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OBVYKLE POUZITI

MM GRAM POS NO STAPH je kvalitativni in vitro diagnosticky test
ureny pro profesiondini uzivatele v klinickych laboratofich k
multiplexni identifikaci sekvenci nukleovych kyselin specifickych pro
gram-pozitivnich bakterii jinych nez Staphylococcus a/nebo sekvenci
nukleovych kyselin spojenych s rezistenci na vankomycin. Test se
provddi ze vzorku pozitivni hemokultury. Kazeta MM GRAM POS NO
STAPH obsahuje vSechna potrebnd ¢inidla k provedeni jednoho testu
prostfednictvim multiplexni analyzy RT PCR v kombinaci se
systémem MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

MM GRAM POS NO STAPH analyzuje ndsledujici targety:
Streptococcus agalactiae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae, Enterocccus faecalis, Enterococcus spp., Enterococcus
faecium, Streptococcus anginosus, Listeria monocytogenes, Bacillus
subtilis, Streptococcus spp., vanA, vanB, vanC1, vanC2-3. Negativn{
vysledek vanA, vanC1, vanB, vanC2-3 targetd nevyluluje jiné
mechanismy rezistence.

MM GRAM POS NO STAPH poskytuje vysledek podporujici diagndzu
infekce krve zplsobenou gram-pozitivnimi bakteriemi jinymi nez
Staphylococcus a/nebo rezistenci na vankomycin.

Test MM GRAM POS NO STAPH je uréen pro kombinované pouZiti s
daldimi klinickymi a analytickymi vysledky v rdmci diagnostického
hodnoceni definovaného a upraveného kazdou konkrétni laboratofi.
MM GRAM POS NO STAPH nenahrazuje tradi¢ni metody zalozené
kultivaci a testu citlivosti na antibiotika.

Vysledek nevylu¢uje kombinovanou pritomnost jinych targetd nez
téch, které jsou uvedeny v seznamu identifikovatelnych targetd, pro
jejichz identifikaci jsou nezbytné dalsi nezdvislé testy.

PRINCIP METODY

Kazeta MM GRAM POS NO STAPH je uréena vyhradné pro pouziti se
systémem MOLECULAR MOUSE SYSTEM (SI 1701.100/1), ktery
umoznuje amplifikaci a detekci specifické nukleové kyseliny pomoci
multiplexni polymerdzové retézové reakce v redlném case (PCR).
MOLECULAR MOUSE SYSTEM se sklddd z pfistroje fungujiciho jako
termocykler a softwaru jiz nainstalovaného v poditadi, ktery slouzi k
provddéni testd a sledovdni vysledkd. Pro analyzu je nutné pouzit
jednordzovou kazetu, kterd obsahuje PCR ¢inidla ve formé lyofilizatu.
Specifikace pro provddéni testu (véetné seznamu targetl a kritérii pro
sprdvu Udajl) jsou uvedeny v MM GRAM POS NO STAPH cartridge
file. Systém generuje, analyzuje, uklddd a sleduje informace o
vysledcich a cely proces trvd pfiblizné 1 hodinu. Cilem testu je
identifikovat specifické sekvence nukleovych kyselin gram-pozitivnich
bakterif jinych nez Staphylococci a/nebo sekvence nukleovych kyselin
spojené srezistenci na vankomycin. Test se provddi z pozitivni
hemokultury obsahujici gram-pozitivni bakterie. Jedna testovaci
kazeta umoznuje analyzu jednoho vzorku.

Uplny popis systému naleznete v uZivatelské ptiru¢ce MOLECULAR

POPIS VYROBKU A SLOZEN|

K detekci a identifikaci specifickych bakteridinich a plisfovych
nukleovych kyselin u osob, které vykazuji pfiznaky a/nebo symptomy
infekce krevniho redisté, Ize pouzit kazety MOLECULAR MOUSE
SEPSIS panel.

Vybér nejvhodnéjsi kazety se fidi vysledkem mikroskopie (barveni dle
Grama) vzorku pozitivni hemokultury. Pozitivni hemokulturu
obsahujici gram-pozitivni bakterie Ize testovat pomoci MM GRAM
POS NO STAPH.

Aby bylo vysetfovdni kompletni, Ize kromé toho v pfipadé potireby pro
doplnéni vysetreni pouzit dalsi kazetu (MM GRAM POS STAPH, SI
1701.0103 nebo SI 1701.0103/L) k detekci pritomnosti
pozitivnich Staphylococci a urceni jejich rezistence na meticilin a

gram-

vankomycin.

K dispozici jsou dvé rizné konfigurace:
S11701.0104:

- 20 jednordzovych MM GRAM POS NO STAPH kazet (Ref.
G1701.0104) pro analyzu 20 vzorkd. Kazdd kazeta
obsahuje vSechna potrebnd reakeni ¢inidla v lyofilizované
formé véetné primeru a oligonukleotidovych sond, signdini
amplifikaéni ¢inidla a kontroly reakce (negativni kontrola a
pozitivni kontrola) potrfebnych pro analyzu jednoho vzorku
v jednom béhu pro vygenerovdni vysledku testu.

Pozndmka: kazety neni mozno proddvat individudIné.

- MM GRAM POS NO STAPH cartridge file obsahujici
specifikaci testu — jiz instalovdn v MOLECULAR MOUSE
softwaru dle MOLECULAR MOUSE SYSTEM uzivatelské
prirucky.

- 80 ks Stitkd pro lepsi dohledatelnost vzorku pfi jeho
zpracovdni a testovdni.

S11701.0104/L:

- 20 x jednordzovych MM GRAM POS NO STAPH kazet (Ref.
G1701.0104) pro analyzu 20 vzorkd. Kazdd kazeta
obsahuje vSechna potrebnd reakéni ¢inidla v lyofilizované
formé véetné primeru a oligonukleotidovych sond, signdini
amplifikaéni ¢inidla a kontroly reakce (negativni kontrola a
pozitivni kontrola) potrfebnych pro analyzu jednoho vzorku
v jednom béhu pro vygenerovdni vysledku testu.

Pozndmka: kazety neni mozno proddvat individudIné.

- 20 x Loading solution pro jednotlivé pouziti (Ref.
G1701.L04). Vzhledem k rdznym vlastnostem klinickych
pozitivnich hemokultur je k dispozici roztok “Loading
solution” uréeny pro zpracovdni vzorkd, ktery se doporucuje
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optimalizaci reakce PCR.

- MM GRAM POS NO STAPH cartridge file obsahujici
specifikaci testu - jiz instalovédn v MOLECULAR MOUSE
softwaru dle MOLECULAR MOUSE SYSTEM uzivatelské
prirucky.

- 60 ks Stitkd pro lepsi dohledatelnost vzorku pfi jeho
zpracovdni a testovdni.

POTREBNY, ALE NEDODAVANY MATERIAL A PRISTROJE
Kompatibilita

MM GRAM POS NO STAPH kazeta je kompatibilni se vzorky
pozitivnich hemokultur odebranych z kultivaénich nddobek BD
BACTEC Plus Aerobic/F, BD BACTEC Anaerobic/F, BD BACTEC Peds
Plus/F, bioMerieux BACT/ALERT FA Plus, bioMerieux BACT/ALERT
FN Plus, bioMerieux BACT/ALERT PF Plus.

MM GRAM POS NO STAPH kazety jsou kompatibilni se MOLECULAR
MOUSE SYSTEM a nainstalovanym softwarem verze 1.7.0 nebo
vyssi.

Pristroje

. MOLECULAR MOUSE SYSTEM (Ref. SI 1701.100/l) obsahujici
MOLECULAR MOUSE pfistroj a v poditadi nainstalovany
software

e  MOLECULAR MOUSE pfistroj (Ref. SI 1701.900/1)

e  Vortex

e Mikrocentrifuga

Spotfebni materidl

e Mikro-pipety a Spicky (10 pl, 200 pl a 1000 pl) pro molekuldrni
biologii (DNA, nuclease free)

. 1.5 ml mikrozkumavky pro centrifugaci v molekuldrni biologii

e Voda molekuldrné biologické kvality

e  Jednordzové rukavice

e Osobni ochranné prostredky (OOP)

SKLADOVANI A ZIVOTNOST VYROBKU

Vyrobek MM GRAM POS NO STAPH (Sl 1701.0104, SI1701.0104/L)
uchovdvejte pti 2-8°C.

MM GRAM POS NO STAPH (Sl
transportuje pfi 2-25°C.

Kazdd kazeta je vakuové balena v modifikované atmosfére. Kazeta
nesmi byt zmrazend. Datum spotreby je vytisténo na vsech Stitcich
produktu.

1701.0104, SI1701.0104/L) se

Pracovni podminky vyrobku jsou pokojovd teplota (15-25 °C, vlhkost
vzduchu nizéi nez 60 %).

Pred pouZitim vyjméte kazetu z chladni¢ky a ponechte ji 30 minut pfi
pokojové teploté v jejim plvodnim jednordzovém obalu. Obal
otevrete tésné pred pouzitim; kazetu pouzijte do 30 minut od otevreni
obalu.

Kazetu uchovdvejte na misté chrdnéném pred pfimym svétlem a
teplem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

ODBER VZORKU, MANIPULACE A SKLADOVANI

Vyrobek MM GRAM POS NO STAPH musi byt pouzity pro testovdni
gram-pozitivnich bakterii z pozitivnich hemokultur. Materidl pro odbér
a transport vzorku neni souédsti doddvky tohoto vyrobku. Pozitivni
hemokultury musi byt skladovdny pfi pokojové teploté (15 °C-25 °C) a
zpracovdny do 1 dne od chvile zjisténi pozitivity. Zpracovany vzorek
musi byt uchovdvdn pri teploté -20 °C nebo nizsi po dobu maximdiné
7 dnG.

V pripadé potreby skladovdni pelet, nez pristoupite k resuspenzi (viz
kapitola Priprava vzorku), uchovdvejte je max. 7 dnli -20°C.

Objem vzorku: 200 ul pozitivni hemokultury obsahujici gram-
pozitivni bakterie, zpracované podle pokynll v kapitole "Pfiprava
vzorku".

Celkem 30 pl zpracovaného vzorku musi byt rozdéleno do Sesti jamek
kazety MM GRAM POS NO STAPH (5 pl do kazdé jamky), coz
umoznuje analyzu 1 vzorku v jednom cyklu s jednou kazetou.

Doba analyzy: priblizné 1 hodina

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Ndvod k pouziti a uzivatelskou pfirucku MOLECULAR MOUSE
SYSTEM (Sl 1701.100/1) je tfeba si pfed pouzitim predist v plném
rozsahu, abyste se sezndmili s pracovnimi postupy, pfikazy a
bezpecnostnimi opatfenimi pro sprdvné a bezpecné pouzivdni.

e V pfipadé chybéjicich nebo poskozenych ¢dsti zafizeni se pred
pouzitim obratte na vyrobce.

e Uzivatel pracujici s MM GRAM POS NO STAPH musi disledné
dodrzovat pokyny uvedené v ndvodu k pouZiti. Vyrobce
neodpovidd za nesprdvné pouziti vyrobku: v pfipadé nesprdvného
pouziti neni zajisténa funkénost, vykon a bezpecnost vyrobku.
Pokud je vyrobek pouzivdn zplsobem, ktery vyrobce neurcil, mize
dojit k naruseni ochrany poskytované vyrobkem.

e Ndvod k pouziti musi byt zachovdn, Uplny a Citelny ve véech svych
Cdstech a mél by byt uZivateli pfi pouZivdni zafizeni kdykoli
pfistupny. Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou splnény vsechny
bezpecénostni pozadavky uvedené v ndvodu k pouziti.

o Neodstrafujte z kazety zddny &titek. Stitky musi byt vzdy ditelné.
Dbejte na to, aby bylo oznadeni kompletni a neposkozené.

o Neotevirejte uzavieny obal ani posuvné skli¢cko kazety dfive, nez
jste pripraveni provést test. Kazetu pouzijte do 30 minut od
otevreni origindiniho obalu.

e Dbejte na to, aby byl origindini obal Uplny a neposkozeny.

o Ujistéte se, Ze pouZiti vyrobku je v interiéru.

e Kazeta musi byt chrdnéna pred svétlem a skladovdna ve tmé.
Fluorescenéni barviva obsazend v lyofilizovaném kolddi jsou citlivd
na svétlo. Dlouhodobé vystaveni svétlu mdze ovlivnit fluorescenéni
signdl, a tim i vysledek testu.

e NepouZivejte kazetu po uplynuti doby pouZitelnosti, kterd je
uvedena na jeho origindInim obalu.

¢ Nedotykejte se vnitrnich prvkd ani dna kazety. Jakékoli poskozeni
dna a vnitrni ¢&sti mize nendvratné ovlivnit funkénost kazet.

e S kazetou netfepejte.

Nepouzivejte kazety, které jste upustili.

NEPOKOUSE]TE se otevirat kryt p¥istroje ru¢né, jinak méze dojit k
mechanickému poskozeni. Kryt je motorizovany, proto se musi
otevirat/zavirat pouze prostfednictvim softwarového rozhrani,
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pokud je pfipojeno k softwaru, nebo prostrednictvim dotykového
tlacitka pristroje, pokud neni pfipojeno k softwaru.

Otevirdni krytu pfistroje je deaktivovdno, pokud probihd analyza.
Nepokousejte se v pribéhu analyzy otevirat kryt pfistroje ru¢né.
Pouzivdni kazet je kompatibilni pouze s pfistrojem a softwarem
MOLECULAR MOUSE, ktery obsahuje uzivatelské rozhrani
navrzené tak, aby minimalizovalo chyby pfi pouzivéni a v pfipadé
chyb zabrdnilo vyddni vysledku testu. Software zobrazuje
varovdni v pfipadé nekompatibilnich/neplatnych, proslych,
poskozenych a jiz pouzitych kazet.

S vyrobkem je tfeba zachdzet opatrné, vyvarovat se poziti,
vdechnuti, kontaktu s oé¢ima, kiizi a odévem.

Dbejte na to, aby se na kazetu nevylily Zadné kapaliny nebo ldtky.
Dbejte na to, abyste kazetu pouzivali pouze s vyhrazenym
pfislusenstvim/zarizenim.

Pred zahdjenim testu se ujistéte, ze je do softwaru MOLECULAR
MOUSE nahrdn konkrétni cartridge file.

Umistéte zafizeni do sprdvné polohy a vyhnéte se zdrojim
tepla/pfimého  slunce, zdrojim vibraci a elektromagnetickym
zdrojm, aby byla zajisténa sprdvnad funkce.

Zajistéte, aby byl na stole dostatecny volny prostor pro pfistroj,
aby byla zajisténa jeho sprdvnd funkce.

Dbejte na sprdvné a opatrné vlozeni kazety do pfistroje a
nenechdvejte nic, co by mohlo brdnit uzavreni vika pfistroje.
Dodrzujte doporué¢ené podminky prostfedi pro pouziti kazety. Po
otevreni uzavieného obalu se mudze lyofilizovand kazeta znovu
hydratovat pfi vlhkosti > 60 %. Pri vkldddni kazety do pfistroje
musi mit kazeta pokojovou teplotu. Vlozeni kazety pfi jiné nez
pokojové teploté mize ovlivnit kalibraci kazety a vysledky testu.
Pro ptipravu vzorkl a pro cyklovdni pouZivejte oddélené Cisté
prostory. Pouzivejte pouze Cinidla, kterd neobsahuji Idtky rusici
PCR, nukleové kyseliny a nukledzy.

Pri manipulaci s kazetou a vzorkem pracujte v ¢istém prostoru bez
kontaminantd, interferujicich Iatek, nukleovych kyselin a nukledz.
Pouzivejte Spicky a zkumavky bez nukledz a nukleovych kyselin.
Pro pfipravu a vkldddni vzorku(G) pouzivejte kalibrované
mikropipety a $picky pro mikropipety s filtry.

Ujistéte se, Ze byly provedeny vsechny kontroly nezbytné pro
sprdvnou funkci zafizeni.

Neprovddéjte analyzu v pfipadé, Ze je vzorek hemokultury v
rozbité, poskozené nebo netésné lahvi¢ce/zkumavce.

Biohazard. V zdvislosti na pouzitych vzorcich na kazeté povazujte
vyrobek za potencidlné infikovany a pouZijte veskerd bezpeénostni
opatfeni a varovdni, abyste zabrdnili kontaktu. PF¥i prdci s

biologickym nebezpedim pouzivejte vhodné metody
dekontaminace a likvidace odpadu.
Kazeta mdlze obsahovat potencidlné infekéni materidl; se

systémem je proto tfeba zachdzet jako s potencidiné infekénim. Je
proto nezbytné pfijmout veskerd bezpecnostni opatreni a
varovdni, aby se zabrdnilo kontaktu (povinné pouZivdni rukavic a
bryli pfi manipulaci) v souladu s mistnimi pravnimi predpisy.
Nesprdvnd manipulace s infikovanymi ¢dstmi muze zpusobit
podrdzdéni kiize.

Biologické vzorky, jako jsou tkdné, télni tekutiny, infek¢ni agens,
krev lidi nebo jinych zvifat, maji potencidl prendset infekéni
choroby. Veskerd prdce by méla byt provddéna v frddné
vybavenych zafizenich za pouziti vhodného bezpec¢nostniho
vybaveni (napriklad veskerych fyzickych ochrannych prostredkd,
véetné rukavic, pldstd, bot, ndvlekd na obuv, ochrannych bryli,
obli¢ejovych stitd a masek). Mezi zpracovdnim kazdého vzorku si

vyménte rukavice.

Pred praci s potencidlné biologicky nebezpecnymi materidly by

mély byt osoby proskoleny podle platnych regulaénich predpist a

pozadavkl spole¢nosti/instituce.

Dodrzujte vSechny platné mistni, stdtni/provinéni a/nebo ndrodnf

predpisy.

Obecné zachdzeni s chemickymi Idtkami. Pro minimalizaci rizik

zajistéte, aby si pracovnici laboratore precetli a dodrzovali obecné

bezpecnostni pokyny pro pouzivdni, skladovdni a nakldddni s

chemickymi Idtkami, které poskytuje vyrobce chemikdlii, a aby si

prostudovali prislusné bezpecnostni listy (SDS), kde jsou uvedena
konkrétni bezpecénostni opatieni a pokyny:

- NeZz zacnete skladovat, manipulovat nebo pracovat s
jakymikoliv  chemickymi ldtkami nebo  nebezpelnymi
materidly, prectéte si bezpecénostni listy dodané vyrobcem
chemikdlii a porozuméjte jim. Chcete-li ziskat bezpeénostni
listy, obratte se na vyrobce chemickych latek.

- Minimalizujte kontakt s chemickymi Idtkami. Pfi manipulaci s
chemickymi ldtkami pouzivejte vhodné osobni ochranné
prostredky (napfiklad ochranné bryle, rukavice nebo ochranny
odév).

- Minimalizujte vdechovdni chemickych Idtek. Nenechdvejte
nddoby s chemikdliemi oteviené. Pouzivejte pouze pfi
odpovidajicim vétrdni (napfiklad digestor).

- Pravidelné kontrolujte, zda nedoslo k Uniku nebo rozliti
chemikdlii. Dojde-li k uniku nebo rozliti, postupujte podle
postupl vyrobce prfi disténi, jak je doporuéeno v
bezpecnostnich listech.

- S chemickym odpadem manipulujte v digestofi.

- Zajistéte, aby byl odpad skladovdn, prendsen, prepravovdn a
likvidovdn v souladu se vSemi mistnimi, stdtnimi/provinénimi
a/nebo ndrodnimi predpisy.

DULEZITE! Na nebezpelné materidly se mohou vztahovat

specidlni pozadavky na zachdzeni s nimi a jejich likvidaci

Pfed pouZzitim uchovdvejte vSechny cdsti vyrobku (v pfipadé SI

1701.0104/L obé &dsti, kazetu i zkumavku s roztokem Loading

solution) po dobu 30 minut pfi pokojové teploté v jednordzovém

origindlnim obalu. V pfipadé SI 1701.0104/L musi byt vSechny
¢dsti vyrobku (G1701.0104 a G1701.L04) ze stejné Sarze Sl

1701.0104/L.

Kazeta se smi pouzZivat pouze s kompatibilnim softwarem a

pfistrojem. V opac¢ném pripadé spole¢nost Alifax neodpovidd za

bezpecnost, spolehlivost a vykony vyrobku.

Kazety jsou jednordzové a nelze je znovu pouzit. Nepouzivejte jiz

pouZitou kazetu nebo kazetu s Unikem kapaliny.

ProfesiondIni pouziti. Toto zafizeni neni uréeno pro pouziti

osobami se snizenymi fyzickymi, mentdlnimi a smyslovymi

schopnostmi nebo s nedostatkem zkusenosti a znalosti, pokud jim
osoba odpovédnd za jejich bezpecénost neposkytla dohled nebo
predbézné pokyny k pouzivdni analyzdtoru.

Pro zaruéeni sprdvné pripravy vzorku je nezbytné pouzivat vodu

molekuldrné biologické kvality. PouZiti jinych cinidel neZ téch, kterd

jsou uvedena v ndvodu k pouziti, ohrozuje pfipravu vzorku a

zhorsuje vysledky testu.
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Priprava vzorku

Pozndmka: Ujistéte se, Ze je mikrocentrifuga nastavena v g (g-force
nebo rcf- Relative Centrifugal Force); prevod g/rpm viz pfiloha Il.

1. Vezméte 200 pl vzorku pozitivni hemokultury a preneste jej do 1,5
ml zkumavky. Zkumavku centrifugujte pfi 500 x g po dobu 1 min.

2. Preneste horni fdzi (supernatant) do nové 1,5 ml zkumavky a
centrifugujte pri 5000 x g po dobu 1 min.

3. Nyni supernatant zlikvidujte.
Pozndmka: Pokud potrebujete peletu skladovat, prosim pred
resuspendovdnim uchovdvejte maximdlné 7 dnd pfi -20°C.

4. Peletu resuspendujte v 1000 pl vody molekuldrné biologické kvality
a 10 sekund vortexujte, abyste suspenzi homogenizovali. Kapky na
vicku z néj odstranite rotaci zkumavky pfi maximdini rychlosti po
dobu 5 sekund.

5a. S11701.0104 konfigurace:

Vezméte 500 pl resuspenze a preneste tento objem do nové
zkumavky. Pfidejte 500 pl vody molekuldrné biologické kvality a 10
sekund vortexujte. Kapky na vic¢ku z néj odstranite rotaci zkumavky
pii maximdlni rychlosti po dobu 5 sekund.

5b. SI 1701.0104/L konfigurace:

Vezméte 500 pl resuspenze a preneste tento objem do zkumavky s
Loading Solution (Ref. G1701.L04), kterd obsahuje 500 pl roztoku a
10 sekund vortexujte. Kapky na vicku znéj odstranite rotaci
zkumavky pfi maximalni rychlosti po dobu 5 sekund.

6. Takto zpracovany vzorek je pfipraveny pro inokulaci pfislusné
kazety.

7. Do kazdé jamky kazety MM GRAM POS NO STAPH musite
napipetovat 5 pl zpracovaného vzorku (celkem 30 pl), umoznite
analyzu 1 vzorku v 1 béhu s 1 kazetou.

MOLECULAR MOUSE Analyza

V této &dsti jsou uvedeny zdkladni kroky spusténi testu. Podrobné
pokyny naleznete v uzivatelské priruéce MOLECULAR MOUSE
SYSTEM.

Pozndmka: Pred pouZitim uchovdvejte vsechny ¢&dsti vyrobku (v
pripadé Sl 1701.0104/L obé ¢&dsti, kazetu i zkumavku s Loading
Solution) po dobu 30 minut pfi pokojové teploté v origindinim
jednordzovém obalu.

1. Zapnéte pocita¢ a spustte software MOLECULAR MOUSE
poklepdnim na ikonu zdstupce na pracovni plose.

2. Prihlaste se do softwaru MOLECULAR MOUSE Software pomoci
uzivatelského jména a hesla.

3. Zapnéte pristroj MOLECULAR MOUSE.

V rozhrani softwaru - v poli pfistroje - se zobrazi informace tykajici se
stavu pfistroje ("PFistroj pfipojen; Prosim vloZte kazetu" - bild barva).
Pozndmka: zkontrolujte, zda byl cartridge file nahrdn do softwaru

Pozndmka: zkontrolujte, zda je v pfistroji aktivni provddéni testd
(oddil Nastaveni/Sprdva pfistroje).

4. Vyjméte jednu kazetu MM GRAM POS NO STAPH z origindiniho
obalu.

Pozndmka: Kazetu pouzijte do 30 minut po vyjmuti z origindiniho
jednordzového obalu.

5. Stisknutim tladitka "otevrit/zavrit kryt" v poli pfistroje oteviete
kryt a vlozte kazetu do pfistroje.

Spusti se kontrola kazety (fialovd barva). Béhem kontroly se viko
pfistroje automaticky zavre. Pockejte, dokud nebude kazeta
kalibrovdna a zkontrolovdna (stav se zméni na "Kazeta
zkontrolovdna; Pro pokracovdni stisknéte start" - zelend barva).
Kalibrace trvd nékolik minut.

6. Pokracujte stisknutim tlacitka "Start" a po prihldseni prejdéte na
obrazovku "Nastaveni testu” (zlutd barva).
V kazdé 1 kazeté Ize analyzovat maximdiné 1 vzorek. Ve vychozim

. v
nastaveni je pro test vybrdn vzorek.
Pozndmka: aby bylo mozné pokracovat, musf byt vioZzeno alespori ID
vzorku a typ vzorku.

7. Vlozte informace o vzorku pomoci ¢tecky ¢drovych kédi/kldvesnice
nebo ze systému LIS.

8. Z rozbalovaci nabidky vyberte "Typ vzorku".

9. Pro pokracovdni stisknéte tladitko "Nakapejte vzorky".

Zobrazi se "vyskakovaci okno s upozornénim"™ "Pokud bude
nakapdni vzorku trvat déle nez 10 minut nemdze byt garantovdna
sprdvnd funkénost kazety".

Pozndmka: na vyskakovacim okné s varovdnim mdze uZivatel zvolit,
aby se toto varovdni v budoucnu nezobrazovalo.

10. Pro pokracovdni stisknéte tlacditko "OK".
Kryt pfistroje se automaticky otevre.

11. Vyjméte kazetu z pfistroje a polozte ji na vyhrazeny pracovni
stll/skrinku.

12. Vlozte kazetu do drzdku kazety a otevrete posuvné skli¢ko.
13. Vyjméte kazetu z drzdku kazety.

14. Do kazdé jamky nakapejte 5 pl zpracovaného vzorku k
resuspenzi lyofilizovanych ¢inidel. Poté posuvné skli¢ko zavrete.
Pozndmka: Do jedné kazety lIze vloZit maximdlné jeden zpracovany
vzorek.

Celkem se do kazety nakapete 30 pl vzorku (5 pl do kazdé jamky).
Pozndmka: Po nakapdni kazdé jednotlivé jamky vyménte $picku.

15. Znovu opatrné vlozte kazetu do pfistroje.

16. Stisknéte tladitko "Zavrete kryt a spustte".
Zobrazi se "vyskakovaci okno s upozornénim': “Jste si jisti Ze vSechny
vzorky byly nakapdny do jamek?*“

17. Ujistéte se, Ze jsou nakapdny vsechny vzorky, a pokracujte
stisknutim tlacitka "Ano, jsem si jist".

Zobrazi se vyskakovaci okno "Prihldseni".

Pozndmka: Pokud byla prekro¢ena doporucend doba pro nakapdnf
vzorkd, zobrazi se po potvrzeni varovdni uzivatele o nakapdni vsech
vzorkd vyskakovaci okno, ale analyzu Ize presto dokondit.
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18. Pro pokracovdni se prihlaste.

Kryt pfistroje se automaticky zavie. Zavie se obrazovka "Nastaveni
testu" a otevre se obrazovka "DomU" nejprve se zobrazenym stavem
"Inicializace" (svétle modrd barva) a poté se zobrazenim "V béhu"
(modrd barva).

Test se spusti.

Priblizné za hodinu je test dokoncen a stav se zméni na "Dokonceno;
Prosim vyjméte kazetu" (bilé svétlo).

Vysledky zobrazite stisknutim tlacditka "Zobrazit vysledky". Vysledky
targetl jsou zndzornény v tabulce spolu s amplifikacni kfivkou jako
Pfitomny/Chybi/Mald spolehlivost/Invalidni.

Vyberte targety k verifikaci a stisknéte tlacitko "Verifikace" a poté
(pokud je aktivovdno) vyberte targety k validaci a stisknéte tlacitko
"Validace", abyste mohli prejit na stranku s hldsenim a vygenerovat
zprdvu.

19. Stisknutim tlacitka oteviit/zaviit kryt oteviete kryt pfistroje a
vyjméte kazetu.

Pozndmka: Na konci kazdého béhu pockejte 5 minut - dokud se
nezastavi ventildtor pfistroje - pred otevienim vika a vyjmutim
pouzité kazety, aby vnitini ¢dst pristroje dosdhla pokojové teploty.
Pouzitd kazeta by méla byt zlikvidovdna v pfislusnych nddobdch na
vzorky podle standardnich postupl vasi instituce.

Pfistroj MOLECULAR MOUSE je pfipraven k novému testu.

Pozndmka: Jedna kazeta umoznuje analyzovat 1 vzorek v jednom
béhu a ziskat vysledek testu. Az 6 pfistroji Ize spravovat paralelné
nezdvislym zplGsobem, s jednou instanci softwaru, coZz umoZriuje
analyzu 6 kazet soucasné, tedy 6 vzork( najednou.

KVALITATIVNi KONTROLY
Kazdd testovaci kazeta obsahuje dvé procesni kontroly:

1. Pozitivni kontrola detekuje pfitomnost jakékoli inhibice analyzy
PCR v redlném Case (souvisejici se vzorkem), zajistuje, ze podminky
PCR reakce (teploty a ¢as) jsou vhodné pro amplifikaéni reakci a ze
PCR ¢inidla jsou funkéni.

Pozitivni kontrola je platnd,
pfijatelnosti.

pokud spliiuje schvdlend kritéria

2. Negativni kontrola verifikuje nepfitomnost nespecifické amplifikace
béhem analyzy.

Vsechny kontrolni testy jsou pred vyddnim vysledk( testu provéreny.
Pokud negativni kontrola a/nebo pozitivni kontrola neprojdou,
povazuji se vysledky vzorku za neplatné a test se opakuje.

V pfipadé potfeby Ize hemokultivaéni médium naockovat
certifikovanym referen¢nim bakteridinim kmenem pro jeden z targetd
(nedoddvd se s MM GRAM POS NO STAPH) a pouzit jej jako externi
pozitivni kontrolni vzorek. V pripadé, Zze neni k dispozici takovyto
hemokultivaéni vzorek, je mozné pouzit kolonie jiz identifikované
bakterie nebo certifikovany referenéni kmen vykultivovany na
vhodném pevném kultiva¢nim médiu.

Priprava kontrolniho vzorku z kolonie: naberte cistou kolonii 1 pl
sterilni bakteriologickou kli¢kou, rozpustte ji v 1000 pl vody (Molecular

biology grade water) a 10 sekund vortexujte, aby byl roztok
homogenni. Kapky na vicku z néj odstranite rotaci zkumavky pfi
maximdlIni rychlosti po dobu 5 sekund. Takto zpracovany vzorek je
pfipraven k vlozeni do urcené kazety (5 pl do kazdé jamky).

Pozor: jako externi kontrolni vzorek pouzijte Cisty certifikovany nebo
sprdvné identifikovany kmen, a vyhnéte se jakékoli kontaminaci,
kterd by mohla znehodnotit nebo zkreslit ziskané vysledky.

Pozor: Vysledky testu ziskané pomoci externich pozitivnich
kontrolnich  vzorkl nelze pouzit k diagnostickym dcelim.
Diagnosticky test je wuréen vyhradné k pouziti s pozitivni

hemokulturou (viz uréené pouziti pfistroje a diagnostickych testd).

Certifikované referenéni kmeny, které Ize pouzit jako externi pozitivni
kontrolni vzorky, jsou uvedeny v ndsledujici tabulce:

REFERENCNI CERTIFIKOVANY
KMEN*

S. pyogenes ATCC 19615

S. pneumoniae ATCC 6305

S. agalactiae ATCC 13813

MM GRAM POS NO STAPH
SPECIFICKY TARGET

Streptococcus pyogenes
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus agalactiae

vanC1 E. gallinarum ATCC 700425
vanA E. faecium ATCC 700221
vanB E. faecalis ATCC 51299

E. faecium ATCC 700221

E. faecium ATCC 700221

E. faecalis ATCC 51299

E. casseliflavus NCTC 12361

S. pneumoniae ATCC 6305

L. monocytogenes ATCC 19115
B. subtilis ATCC 6633

S. anginosus ATCC 33397

Enterococcus spp.
Enterococcus faecium
Enterococcus faecalis
vanC2-3

Streptococcus spp.
Listeria monocytogenes
Bacillus subtilis
Streptococcus anginosus

* Informace o bezpe¢ném zachdzeni se vzorkem naleznete v pokynech vyrobce

VYSLEDKY

Software MOLECULAR MOUSE zpracovdvd surovd data ziskand z
pfistroje za Ucelem identifikace pfftomnosti/nepritomnosti targetd
nukleovych kyselin, poskytuje vysledky a vygeneruje zprdvu po
verifikaci uzivatelem a, pokud je aktivovdno, validaci dat uzivatelem.

Specifikace pro provedeni testu (véetné seznamu targetl a kritérii pro
sprdvu udajt) jsou uvedeny v MM GRAM POS NO STAPH cartridge
file. Software je schopen analyzovat fluorescenci vyzarovanou
specifickymi sondami a podle zvyseni hodnoty fluorescence je target
indikovdn jako piitomny/nepfitomny/mald spolehlivost/invalidni, jak je
uvedeno v tabulce niZe, a je vizualizovdn v amplifikaénim grafu jako
logaritmickd/linedrni amplifikaéni kfivka.

e Pozitivni Negativni Al

Target vysledek Kontrola kontrola Popis vysledku

Pritomny Proslo Proglo Target pritomny
Mald spolehlivost Proslo Proglo Neprikazny*
(2ddné dalsi targety

pfitomny)
Mald spolehlivost Proslo Proglo Neprikazny**

(alespon 1 target
pfitomny)
Chybi Proslo Proslo Target nepfitomny

MOL_IFU_SI17010104_MMGRAMPOS_NOSTAPH_1-6_CS

ALI ALIFAX S.r.l.

FA

VAT number IT04337640280
www.alifax.com

Via Merano,30 — 33045 Nimis (UD) - Italy

Str5/12

© Copyright 2024.This document is exclusive property of ALIFAX S.r.l, confidential and not freely disclosable. All rights reserved

DIPGT01201 Ed. 1

rev. 1



CS

*Zopakujte test od zpracovaného vzorku. Pokud vysledek zlstane stejny,
provedte znovu zpracovdni vzorku z pozitivni hemokultury (pokud je vzorek
pozitivni) a vloZte nové zpracovany vzorek do uréené kazety.

V pfipadé malé spolehlivosti je pro vysledek uZiteéné vyhodnoceni kfivky
interpretace. Amplifikaéni kfivky maji sigmoiddini (S) tvar.

**Zohlednéte klinické hodnoceni. V pfipadé potreby zopakujte analyzu od
zpracovaného vzorku.

V pfipadé malé spolehlivosti je pro vysledek uZite¢né vyhodnoceni kfivky
interpretace. Amplifika¢ni kfivky maji sigmoiddini (S) tvar.

***Pritomnost inhibitorl. Zfedte 500 ul zpracovaného vzorku 500 pl vody
molekuldrné biologické kvality a opakujte test takto zfedéného vzorku. Pokud
vysledek zistane stejny, zopakujte zpracovdni vzorku z pozitivni hemokultury
(pokud je to mozZné) a nové zpracovany vzorek vioZte do uréené kazety.

****Absence inhibitor(. Ujistéte se, Ze jste vzorek nacetli a zpracovali podle
ndvodu k pouziti (IFU). V pfipadé pochybnosti se doporuéuje zopakovat
zpracovdni vzorku z pozitivni hemokultury (pokud je to mozZné) a nové
zpracovany vzorek vloZit do uréené kazety.

Seznam targeta:

Specifické _targety: Streptococcus agalactiae, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus anginosus,
Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium, Listeria
monocytogenes, Bacillus subtilis.

Generické targety: Streptococcus spp., Enterococcus spp.
Targety genl rezistence: vanA, vanB, vanC1 a vanC2-3.

Mozné kombinace vysledkd v MM GRAM POS NO STAPH kazeté jsou
uvedeny nize, rozdéleni mikroorganismu rozeznatelnych (on panel) a
nerozeznatelnych (off panel). Vice podrobnosti je uvedeno v Pfiloze I.

NAVOD K POUZITI
ALl
FA MM GRAM POS NO STAPH
Ed. Rev. 1.6 2024-05-23
Invalidn{ Neproslo Proslo INVALIDN[*** Sekvence nukleovych kyselin
specifické pro kmen MM GRAM POS
Invalidni Proslo Neproslo INVALIDN[**** Off panel ) ) - NO STAPH nebyly detekovdny.
mikroorganismus Mikroorganismus off panel mize byt

rezistentni nebo citlivy na
vankomycin.

MM GRAM POS NO STAPH poskytuje vysledek jako podpora
diagnostiky infekce krevniho fecisté zplsobené gram-pozitivnimi
bakteriemi jinymi nez Staphylococci a/nebo priikaz rezistence na
vankomycin.

Test MM GRAM POS NO STAPH je urcen ke kombinovanému pouziti
s dal$imi klinickymi a analytickymi vysledky v rdmci diagnostického
hodnoceni definovaného a upraveného kazdou konkrétni laboratofi.
MM GRAM POS NO STAPH nenahrazuje tradiéni metody klasické
kultivace a testovdni citlivosti.

Vysledek nevylucuje kombinovanou pfitomnost jinych targetld nez
téch, které jsou uvedeny na seznamu identifikovatelnych targetd. Pro
jejich identifikaci je nutné provést dalsi nezdvislé testy. Pouziti kontrol
v kazdé analyze testd umozriuje ovéfit sprdvné fungovdni
amplifikaéni smési a nepfitomnost interferenci.

LIMITACE PROCEDURY

Vzorky musi byt odebirdny, prepravovdny a skladovdny pouzitim
spravnych postupl a za vhodnych podminek. Nesprdvny odbér,
transport, nebo skladovdni vzorkd mize omezit schopnost testu
detekovat cilové sekvence.

MM GRAM POS NO STAPH kazety jsou kompatibilni se vzorky
pozitivnich hemokultur odebranych z kultiva¢nich nddobek BD
BACTEC Plus Aerobic/F, BD BACTEC Anaerobic/F, BD BACTEC Peds
Plus/F, bioMerieux BACT/ALERT FA Plus, bioMerieux BACT/ALERT
FN Plus, bioMerieux BACT/ALERT PF Plus.

Amplifikace nukleovych kyselin z klinickych vzorkd musi byt
provddéna podle specifickych metod uvedenych v tomto postupu.

www.alifax.com

Target - - Falesné negativni vysledky mohou vzniknout v disledku:
[ [ [V}
2128 o . -
8 k] g o Nesprdvného odbéru a zpracovdni vzorku
"%‘ %‘ ﬁ Vysledek o Degradace DNA béhem prepravy/skladovdn{
= s = o PouZiti nedoporuéeného roztoku pro zpracovdni vzorkd
o S & o Pfitomnosti inhibitord PCR
Mikroorganismu N o Mutaci v bakteridInim genomu
o Varianty genu, kterd neni kazetou detekovatelnd
Detekce sekvence nukleové kyseliny o NedodrZeni ndvodu k pouziti (IFU)
+ + specifické pro kmen Streptococcus/
Enterococcus, rezistentni nebo citlivy v x Y’ . 5 .
On panel . ) na vankomycin, Falesné pozitivni vysledky mohou vzniknout v ddsledku:
Streptococcus/ / 1.
Enterococcus/ = | ANCOMYCIN RESISTANT STREP. o Kfizové kontaminace pfi manipulaci se vzorkem nebo jeho
PNEUMONIAE pfipravé
- + Streptococcus spp  Pfftomny o KfiZzové kontaminace mezi vzorky pacient(
S. pneumoniae Pfitomny 0 Z&dmény vzorki
van A Pr'tor’?ny - o Kontaminace DNA pfi manipulaci s vyrobkem
On panel Detekce sekvence nukleové kyseliny
Listeria specifické pro kmen L. . ; . , . e .
monocytogenes/ + - +- monocytogenes/B. subtilis, rezistentnf yllv vakein, gnthlrovth terapeutik, antibiotik, chemoterapeutik nebo
Bacillus subtilis nebo citlivy na vankomycin. imunosupresiv nebyl zjistén.
Ucinnost prostfedku nebyla stanovena pro screening krve nebo
krevnich produktd.
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Negativni  vysledky nevylucuji infekci grampozitivnimi  jinymi
bakteriemi nez Staphylococcus a/nebo pfitomnost sekvenci
nukleovych kyselin spojenych s rezistenci na vankomycin a nemély by
byt jedinym zdkladem pro rozhodnuti o 1é¢bé pacienta.

Pozitivni vysledek indikuje detekci nukleové kyseliny jednoho
z targetovych gend, které jsou oblasti zajmu.

Pfitomnost targetu genu rezistence MM GRAM POS NO STAPH
nemusi nutné znamenat projeveni fenotypu rezistence v kultiva¢nich
testech citlivosti na antibiotika

Nukleovd kyselina muaze pretrvdvat i poté, co bakterie jiz nenf
Zivotaschopnd.

Laboratore jsou povinny hldsit véechny pozitivni vysledky prislusSnym
orgdndm verejného zdravi.

ANALYTICKA VYKONNOST
Analytickd sensitivita

Pro kazdy cil bakteridlni/rezistence byl determinovdn limit detekce
(LoD), aby se demonstrovalo, ze gen mikroorganismu/rezistence byl
detekovdn v minimdlné 95 % replikdtd.

Limit detekce pro vsechny targety obsazené v MM GRAM POS NO
STAPH kazeté je uveden v ndsledujici tabulce.

In silico analyza

specifi¢nosti

zarovndni  sekvenci

provedend

s generickymi targety Streptococcus spp. a Enterococcus spp. testu
MM GRAM POS NO STAPH je reportovdna v tabulce nize.

In silico vysledky analyzy pro target Streptococcus spp

Detekce predpovézend pomoci tplného zarovndni sekvenci

Streptococcus mitis

Streptococcus pseudopneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus porcinus

Streptococcus canis

Streptococcus pluranimalium

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus parasanguinis

Streptococcus dysgalactiae

Streptococcus cristatus

Streptococcus agalactiae

Streptococcus australis

Streptococcus suis

Streptococcus gwangjuense

Streptococcus oralis

Streptococcus koreensis

Streptococcus uberis

Streptococcus viridans

Streptococcus pseudoporcinus

Streptococcus parauberis

Streptococcus acidominimus

Streptococcus rubneri

Streptococcus halotolerans

Streptococcus ilei

Streptococcus halichoeri

Streptococcus infantis

Predpoklddand detekce s < 3 sekvenénimi neshodami

Streptococcus gordonii

Streptococcus sinensis

Streptococcus oralis

[ Streptococcus pasteurianus

Predpoklddand detekce s > 3 neshodami v cilové sekvenci*

Streptococcus intermedius

Streptococcus ferus

Streptococcus urinalis

Streptococcus merionis

Streptococcus constellatus

Streptococcus equinus

Streptococcus anginosus

Streptococcus sobrinus

Streptococcus periodonticum

Streptococcus downei

Streptococcus equi

Streptococcus troglodytae

Streptococcus milleri

Streptococcus mutans

Streptococcus vestibularis

Streptococcus downei

Streptococcus ruminantium

Streptococcus criceti

MM GRAMT:?;:‘O A | eerenvemnienns | GEblensw '-°D('(‘:‘::':j°/en’1‘|‘)"ace Streptococcus respiraculi Streptococcus pantholopis
Streptococcus himalayensis Streptococcus chenjunshii
Streptococcus pyogenes Streptococcus pyogenes ATCC 19615 5,8x1015 Streptococcus marmotae Streptococcus gallolyticus
Streptococcus pneumoniae Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 4,7X1074 Streptococcus massiliensis Streptococcus salivarius
Streptococcus agalactiae Streptococcus agalactiae ATCC 13813 1,1x10/A6 Streptococcus thermophilus Streptococcus |utetiensis
vanC1 Enterococcus gallinarum ATCC 700425 2,5X1015 Streptococcus ovis Streptococcus infantarius
vanB Enterococcus faecalis ATCC 51299 2,2X10A5 Streptococcus sanguinis Streptococcus mutans
vanA Enterococcus faecium ATCC 700221 3,5X1004 Streptococcus ratti Streptococcus lutetiensis
Enterococcus gallinarum ATCC 700425 2,5X10A5 Streptococcus parasanguinis Streptococcus lactarius
Enterococcus spp Enterococcus faecalis ATCC 51299 2,2X10A5 Streptococcus infantarius Streptococcus peroris
Enterococcus casseliflavus NCTC 12361 1,6X1016 Streptococcus mutans Streptococcus macedonicus
Enterococcus faecium Enterococcus faecium ATCC 700221 3,5X10/4
Enterococcus faecalis Enterococcus faecalis ATCC 51299 2,2X10A5 In silico V)?sledky anal)’/zy pro target Enterococcus spp
vanC2-3 Enterococcus casseliflavus NCTC 12361 1,6X1016 Detekce predpovézend pomoci tipiného zarovndni sekvenci
Streptococcus agalactiae ATCC 13813 1,1x1016 Enterococcus mundtii Enterococcus casseliflavus
Streptococcus spp Streptococcus pyogenes ATCC 19615 5,8x10A5 Enterococcus hirae Enterococcus durans
Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 4,7X1004 Enterococcus faecalis Enterococcus thailandicus
Listeria monocytogenes Listeria monocytogenes ATCC 19115 2,9X1076 Enterococcus faecium Enterococcus lactis
Bacillus subtilis Bacillus subtilis ATCC 6633 1,4X10A5 Enterococcus gallinarum Enterococcus casseliflavus
Streptococcus anginosus Streptococcus anginosus ATCC 33397 5,8X10A6 Predpoklddand detekce s < 3 sekvenénimi neshodami

Pozndmka: prmérnd koncentrace bakterii, kterd se mGze vyskytovat
v pozitivni hemokultufe je pfiblizné 108 CFU/m|. (671

Analytickd specificita

Cilem studie specifi¢nosti je vyhodnotit schopnost MM GRAM POS
NO STAPH kazety identifikovat pouze pozadované targety
(inkluzivita), vyhodnotit potencidini kfiZzovou
mikroorganism® on-panel a off-panel testy (exkluzivita) a otestovat
potencidini ucinky interferujicich  ldtek/mikrobidlnich
¢inidel/kultivaénich médii (interference).

reaktivitu
inhibi¢ni

Provedené experimenty ukazuji, ze MM GRAM POS NO STAPH
kazeta je specifickd pro gram-pozitivni kmeny jiné nez Staphylococci
kmeny*.

*In silico analyzy a stejné tak experimentdini data indikuji ve vzorcich kfiZzovou

reaktivitu S. pyogenes se S.dysgalactiae a chybéjici reaktivitu Streptococcus
spp. se S.salivarius).

Enterococcus villorum

Enterococcus saccharolyticus

Enterococcus rotai

Enterococcus columbae

Enterococcus wangshanyuanii
Enterococcus sulfureus

Enterococcus rotai

Enterococcus silesiacus

Enterococcus cecorum

Predpoklddand detekce s > 3

neshodami v cilové sekvenci*

Enterococcus avium

Enterococcus malodoratus

Enterococcus raffinosus

Enterococcus saigonensis

Enterococcus pseudoavium

Enterococcus asini

On- Panely Streptococcus a Enterococcus species jsou vyznacdeny tu¢né.

*Vice jak 3 neshody snizuji uc¢innost PCR a mohou vést k nulové detekci

sekvenovaného targetu.

Interferujici Idtky:

Potencidini interference 13 rlznych Idtek byla posouzena testovdnim
simulované pozitivni hemokultury s pfimési Enterococcus faecalis
VRE (ATCC 51299). Vsechny interferenty byly pfiddny do vzorku v

v/

koncentraci rovné nebo vys$si, nez je nejvyssi o

v vvs v

ekdvand hladina v
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hemokulture.

Testované Idtky (endogenni Idtky, antikoagulanty a dezinfekéni
prostredky), jejich testovaci koncentrace a ziskané vysledky jsou
uvedeny v ndsledujici tabulce

Potenciondiné interferujici Idtky

Endogenni Koncentrace Vysledky

latky

Hemoglobin 1000 mg/5dI

Triglyceridy 100 mg/dl

Konjugovany 40 mg/dl

bilirubin

Nekonjugovany | 40 mg/dl

bilirubin

Gamma 20mg/ml

globulin

human 6 x 10° cp/mL

genomic DNA NEBYLA

Antikoagulanty | Koncentrace POZOROVANA
s , ZADNA

Citrdt sodny INTERFERENCE

K2EDTA 4x pomeér specificky

K3EDTA pro vacutainer

Lithium Heparin | (antikoagulans:krev)

Sodium

Heparin

Dezinfekce Koncentrace

Bélici 5% v/v

prostredek

Etanol 7% viv

cp/ml = kopie/ml; v/v = objem /objem

Zddnd z potencidlné interferujicich Idtek neovlivnila vysledky testu
MM GRAM POS NO STAPH (nebyla pozorovdna zddnd interference).

Mikrobidini interference:

MikrobidIni interference byla hodnocena testovdnim simulované
hemokultury s nizkou koncentraci
(Vancomycin Resistant Enterococcus ATCC 51299) a 5 klinicky
vyznamnych koinfekénich organismd pfidanych do vzorku ve vysoké
koncentraci. Mikroorganismy byly vybrdny z téch, které byly
identifikovdny jako béZzné polymikrobidini koinfekce, aby
vyhodnotilo, zda by pfitomnost vysokych koncentraci organismu
mohla interferovat s detekci deklarovanych cilli pfi nizsi koncentraci

Enterococcus faecalis VRE

se

Potencidlné konkurujici mikroorganismy, rozdélené mezi on-panel a
off-panel, a ziskané vysledky jsou uvedeny v ndsledujici tabulce.

Potenciondiné interferujici organismy

neinterferoval s vysledky testu MM GRAM POS NO STAPH (nebyla
pozorovdna zddnd interference).

Typy hemokultivaénich lahviéek:

Kompatibilita MM GRAM POS NO STAPH s riznymi lahvickami a
médii pro kultivaci krve byla hodnocena testovdnim 6 rdznych
lahvicek pro kultivaci krve ze 2 rlznych systém0 pro kultivaci krve
(BACT/ALERT a BACTEC); lahvi¢ky pro kultivaci krve byly osazeny 5
se grampozitivnimi  bakteriemi
Staphylococci (1 bakterie na kazdy typ lahvi¢ky) a inkubovdny pro
dosazeni pozitivity.

nejcastéji vyskytujicimi non-

Testované typy lahvi a ziskané vysledky jsou uvedeny v ndsleduijicf
tabulce.

Interference s hemokultivaénimi lahvi¢ckami

Typ hemokultivaéni lahvicky Vysledky

BD BACTEC Plus Aerobic/F NEBYLA
BD BACTEC Plus Anaerobic/F POZOROVANA
BD BACTEC Peds Plus /F ZADNA
bioMerieux BACT/ALERT® FA Plus INTERFERENCE
bioMerieux BACT/ALERT® FN Plus

bioMerieux BACT/ALERT® PF Plus

Zddnd z testovanych hemokultivaénich lahvi¢ek neinterferovala s
vysledky testu MM GRAM POS NO STAPH (nebyla pozorovdna
24&dnd interference).

Celkové nebyla zjisténa zddnd interference s endogennimi ldtkami,
antikoagulanty nebo dezinfekénimi prostfedky, stejné jako u
polymikrobidinich vzorkd a typud lahvi.

Presnost méreni

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost MM GRAM POS NO STAPH byla hodnocena
testovdnim 6 simulovanych pozitivnich hemokultur, do kterych bylo
pfiddno 5  nejéastéji vyskytujicich  bakterif
Enterococci/Streptococci a 1 mikroorganismus off-panel
(gramnegativni bakterie jako negativni kontrola).

klinicky  se

Byly hodnoceny r@izné potencidini zdroje variability. Podrobnéji byla
studie provedena na 2 rdznych pracovistich, v riznych dnech, se 2
Sarzemi kazet (2 rlzné Sarze/pracovisté), s riznymi pfistroji, rdznymi
operdtory (2 rlzni operdtofi/pracovisté); kazdy vzorek byl testovdn v
5 opakovdnich na Sarzi/pracovisté (celkem 20 opakovdnifvzorek, 6
vzorkl = 120 celkovych analyz).

www.alifax.com

On-panel Vysledky
ig[g@%%oggus pneumoniae Shoda mezi vysledky ziskanymi z nezdvislych testd byla analyzovdna
Enterococcus faecium ATCC NEBYLA jako procento shody mezi testy provedenymi za rdznych podminek;
200221 POZOROVANA pro zjisténou procentni shodu byla vypoétena 95% hranice
Off-panel INTEZF'{AFIIDE':{'I?NCE spolehlivosti (Wilson metoda) (viz tabulka nize).
Staphylococcus epidermidis
ATCC 49134
Escherichia coli ATCC 25922
Candida albicans ATCC 10231
Zddny z potencidlné interferujicich mikroorganismd nekonkuroval ani
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ALI ALIFAX S.r.l. 3
FA Via Merano,30 — 33045 Nimis (UD) - Italy Strg/12 P
VAT number IT04337640280 g 2
e p
o
a

© Copyright 2024.This document is exclusive property of ALIFAX S.r.l, confidential and not freely disclosable. All rights reserved



Lot= Sarze, Op=0perdtor, Cl=interval spolehlivosti

Ve vsech 120 provedenych analyzdch dosdhly vsechny testy 100%

shody.

KLINICKA VYKONNOST

Klinickd vykonnost MM GRAM POS NO STAPH kazety byla
vyhodnocena béhem klinické studie s 363 hemokulturami (148
prospektivnich, 99 retrospektivnich a 116 naockovanych) véetné 29
polymikrobidlnich hemokultur (28 se dvéma species a 1 se tfemi
species). Vzhledem k pfitomnosti polymikrobidinich hemokultur byl
konecny pocet testovanych species 394.

Vykonnostni charakteristiky byly vyhodnoceny porovndnim vysledku
testu s kazetou MM GRAM POS NO STAPH s matricové asistovanou
laserovou desorpcifionizaci (MALDI) a fenotypovym testovdnim
citlivosti jako referenéni metodou a v pripadé nesouhlasnych
vysledk( s diagnostickou srovndvaci metodou Real-Time PCR.

LIKVIDACE ODPADU

Likvidace odpadu by méla byt v souladu s platnymi ndrodnimi
prdvnimi predpisy. S ohledem na typ vyrobku se navrhuje naklddat s
nim jako s biologickym odpadem (kéd E.W.C. 18.01.03).

INDEX SYMBOLU

CE znacka

In vitro diagnosticky (IVD) prostfedek

Katalogové ¢&islo
Pocet testl

Teplotni limit

@~ <B4 [a

Nepouzivejte opakované

7 4 7 CS
Y NAVOD K POUZITI
FA MM GRAM POS NO STAPH
Ed. Rev. 1.6 2024-05-23
vanC1** 1/1 100 206 100 | 326/326 100 988 100
| Pracovité 1 | Pracoviste 2 vanB 9/9 100 70,1 100 | 317/318 99,7 988 100
. . Celkovd shoda
Mikroorganismus| Lot 1 | Lot2 | Lot1 | Lot 2 [95% CI] vanA 9/ 100 701 100 | 318/318 100 988 100
Opl-z 0p1-2 Op3-4 Op3-4 Enterococcus
20/20 55/55 100 935 100 | 304/304 100 987 100
Enterococcus 5/5 5/5 5/5 5/5 Spp.
f 100% E. faecium 32/32 100 893 100 | 327/327 100 988 100
faecalis (VanB) o
IATCC 51299 100% | 100% | 100% | 100% |[83.9%- )
100%] E. faecalis 2323 100 857 100 | 336/336 100 989 100
Enterococcus 5/5 5/5 5/5 5/5 282)200 vanC2-3** 1n 100 206 100 | 325/325 100 988 100
100%
faecium (VanA) Streptococcus
ATCC 700221 100% | 100% | 100% | 100% [83’90%_ Spp. 96/96 100 96,1 100 262/262 100 985 100
];();72/3] lr_r.ionocytogenes 18/18 100 824 100 341/341 100 989 100
5/5 5/5 5/5 5/5
Stre,ptcit_:octxl_Is_cc 100% B. subtilis 12/13 923 667 986 | 346/346 100 989 100
agalactiae o
13813 100% | 100% | 100% | 100% [ig:‘y/"] 120/120 S. anginosus 2020 100 839 100 | 338/339 99,7 989 100
0
Pravdivé pozitivni (TP); Pravdivé negativni (TN); Fale$né pozitivni (FP); Fale$né negativni
Streptococcus 55 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 20/20 | 100% | oy inierval spolehiivosti (Cl).
anginosus ATCC 100% | [96,9%-
33397 100% | 100% | 100% | 100% |[83:9%-| 100%] | *4/6 Faledné pozitivni vysledky identifikované referenéni metodou jako S.
100%] dysgalactiae byly S. pyogenes. Fale$né pozitivni vysledky, potvrzené i daty
5/5 5/5 5/5 5/5 20/20 analytického vykonu, mohou byt zplisobeny zkfiZenou reaktivitou s ohledem na
Streptoco_ccus 100% fylogenetickou podobnost obou druht.
pneumoniae 100% | 100% | 100% | 100% |[83:9%- 2/6 Fale$né pozitivni vysledky identifikované referenéni metodou jako S. mitis
ATCC 6305 100%] byly S. pyogenes. Falesné pozitivni vysledky nebyly potvrzeny ddaji ziskanymi
Escherichia coli 5/5 5/5 5/5 5/5 ve studii analytické vykonnosti (certifikovany kmen NCIMB 13770 a dva klinické
IATCC 25922 20/20 vzorky).
(off-panel, 1002/" ** Velky interval spolehlivosti téchto cilG je zplsoben malym mnoZstvim
negativni 100% | 100% | 100% | 100% [23’090//"' dostupnych pozitivnich kmend.
kontrola) 0]

www.alifax.com

Sensitivita Specificita
Target (TP/TP+FN) (TN/TN+FP) LoT Elslo darse
N % 95% Cl N % 95% Cl
S. pyogenes* 18/18 100 82,4 100 | 335/341 982 962 99,2 f}i’{a Chrarite pred slune&nim svitem
S. pneumoniae 20/20 100 839 100 | 339/339 100 989 100
S. agalactiae 19/19 100 83,2 100 | 340/340 100 989 100 E Datum spotfeby
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Ndvod k pouziti

Obsah

Touto stranou nahoru

Pozor, prectéte si ndvod k pouziti

Vyrobce

Vyrobeno v Itdlii

%&L&RE@

Ponechte touto stranou nahoru (horizontdIné)

Kontakty na technickou podporu

Kontaktujte mistniho obchodniho zdstupce spoleénosti Alifax nebo
autorizovaného distributora.

Kontakt pro hldseni stiznosti

Jakdkoli zdvaznd uddlost, k niz dojde v souvislosti s prostrfedkem,
musi byt hldSena vyrobci (vigilance@alifax.com) a pfislusnému
orgdnu Clenského stdtu, v némz se uzivatel a/nebo pacient nachdzi.
,Z&vaznou uddlosti* se rozumi jakdkoli uddlost, kterd pfimo nebo
nepfimo vedla, mohla vést nebo mize vést k nékteré z ndsledujicich
uddlosti:

(a) dmrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

(b) doc¢asné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta,
uzivatele nebo jiné osoby,

(c) vdzné ohrozeni verejného zdravi.
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Cdsti ozna¢ené modrou barvou byly oproti pfedchozi verzi doplnény
nebo upraveny.
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MOZNE VYSLEDKY TESTU

Kazeta MM GRAM POS NO STAPH obsahuje ¢inidla pro detekci 14 targetl a 2 procesni kontroly. Ndsledujici schéma uvddi ptiklady
dostupnych asociaci mezi vystupem targetd testu MM GRAM POS NO STAPH (pfitomny/chybi) a pfitomnosti odpovidajici nukleové kyseliny
mikroorganismu.

Target
S. S. S. Ent ; . . Strept 3 - S. B
" . " eror:)c E. faecium E. faecalis rep o*ioc L. monocyt. | B. subtilis ; vanAfvan
. . pyogenes pneumon. agalactiae spp. spp. anginosus NanC1/
Mikroorganismus .
vanC2-3*
Vonkomycin Chybf Chybf Chybf PHftomny PHtomny Chybf Chybf Chybf Chybf Chybf Chybi
Enterococcus citlivy
faecium i
Vankomycin Chybf Chybf Chybf P¥tomny PHtomny Chybf Chybf Chybf Chybf Chybf Ptomny
rezistentni
V“”'f“’,m,yc'” Chybi Chybi Chybi PHtomny Chybi PHtomny Chybi Chybi Chybf Chybi Chybi
Enterococcus citlivy
faecalis i
Vankomycin Chybi Chybi Chybi PHtomny Chybi PHitomny Chybi Chybi Chybi Chybi Piitomny
rezistentni
Streptococcus pyogenes Pfitomny Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Pfitomny Chybi Chybi Chybi Chybi
Streptococcus pneumoniae Chybi Pritomny Chybi Chybi Chybi Chybi Pfitomny Chybi Chybi Chybi Chybi
Streptococcus agalactiae Chybi Chybi Pfitomny Chybi Chybi Chybi Pritomny Chybi Chybi Chybi Chybi
Listeria. monocytogenes Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Pfitomny Chybi Chybi Chybi
Bacillus subtilis Chybi Chybf Chybi Chybf Chybf Chybf Chybf Chybi Piitomny Chybf Chybf
Streptococcus anginosus Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Pritomny Chybi Chybi Piitomny Chybi
Dalsi V"”'.“f."‘,yc'" Chybf Chybi Chybi PHtomny Chybi Chybi Chybi Chybf Chybf Chybi Chybi
Enterococcus citlivy
Spp** "
i Vankomycin Chybi Chybi Chybi Piitomny Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybf PHitomny
rezistentni
Dalsi Streptococcus spp** Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Pfftomny Chybi Chybf Chybf Chybf
Vankomycin 7 7 7 7 7 7 7 7 n n .
<omy Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybf Chybf Chybf Chybf
Off-panel Gram- citlivy ] i U U o
pozitivni bakterie i
Vr‘;’z‘:‘s‘;;”nyti"ln Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybf Chybi Piitomny

vy

*In silico analyza i testované Udaje naznaduji zkiizenou reaktivitu terce S. pyogenes se vzorkem S. dysgalactiae.

**Generické cile (Streptococcus spp./Enterococcus spp.) nemusi detekovat vsechny pribuzné druhy/kmeny z diivodu nedokonalého zarovndni
sekvenci cilovych nukleovych kyselin; viz predpovéd in silico pro tyto cile v odstavci "Analytickd specifi¢nost" tohoto dokumentu.

***\V pripadé mikroorganismi rezistentnich k vankomycinu mdze vysledek chybét, pokud se jednd o jiné typy/mechanismy rezistence k
vankomycinu; v pfipadé mikroorganismi nesoucich odpovidajici geny rezistence jsou pfitomny cile vanA, vanB, vanC1 a vanC2-3.
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PREVOD G/RPM

V pripadé, Ze pfistroj nemd automatickou funkci prepindni mezi otd¢kami za minutu (otdcky za minutu) a g ("rcf" relativni odstredivd sila nebo
sila "g" predstavujici relativni odstredivou silu generovanou rotujicim rotorem), je mozné vypocitat hodnotu "otdéek za minutu" od hodnoty "g"

podle ndsledujici rovnice*:
ome — &
P 0.00001118 + r

r = polomér otdcéeni (cm). Predstavuje vzddlenost mezi stfedem otdceni a vnéjsim okrajem rotoru. Tato hodnota je specifickd pro kazdy rotor a
obvykle ji najdete v ndvodu k odstredivce nebo rotoru.

*Ref. DIN 58 970

NiZe jsou uvedeny priklady prevodu mezi otd¢kami za minutu a g/rcf pro rdzné poloméry otdcent:

Polomér rotoru (cm) otdcek za minutu odpovidajicich otdcek za minutu odpovidajicich
500 x g 5000 x g

4 3344 10574
4,5 3153 9969

5 2991 9458
5,5 2852 9017

6 2730 8634
6.5 2623 8295

7 2528 7993
7,5 2442 7722
8 2364 7477
85 2294 7254
9 2229 7049
9,5 2170 6861
10 2115 6688
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