e NAVOD K POUZITI cs
FA MM YEAST BLOOD
Ed.Rev. 1.6 2024-05-23
S1 1701.0105
20 testl C€

OBVYKLE POUZITI

MM YEAST BLOOD je kvadlitativni in vitro diagnosticky test urceny
pro profesiondini uzivatele v klinickych laboratofich k multiplexnf
identifikaci sekvenci nukleovych kyselin specifickych pro kvasinky.
Test se provddi z extrahované DNA ze vzorku pozitivni hemokultury.
Kazeta MM YEAST BLOOD obsahuje vSechna potiebnd cinidla k
provedeni jednoho testu prostrednictvim multiplexni analyzy RT PCR
v kombinaci se systémem MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

MM YEAST BLOOD analyzuje ndsledujici targety: Candida glabrata,
Candida tropicalis, Candida auris, Candida krusei, Candida
parapsilosis, Candida albicans, Candida dubliniensis, Candida
lusitaniae, Candida guillermondii.

MM YEAST BLOOD poskytuje vysledek podporujici diagnézu infekce
krve zpUsobenou kvasinkami.

Test MM YEAST BLOOD je urc¢en pro kombinované pouziti s dal$imi
klinickymi a analytickymi vysledky v rdmci diagnostického hodnocenti
definovaného a upraveného kazdou konkrétni laboratofi. MM YEAST
BLOOD nenahrazuje tradi¢ni metody zalozené na kultivaci.

Vysledek nevylucuje kombinovanou pfitomnost jinych targetd nez
téch, které jsou uvedeny v seznamu identifikovatelnych targetd, pro
jejichz identifikaci jsou nezbytné dalsi nezdvislé testy.

PRINCIP METODY

Kazeta MM YEAST BLOOD je uréena vyhradné pro pouZiti se
systémem MOLECULAR MOUSE SYSTEM (SI 1701.100/l), 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 vysledk(. Pro analyzu je nutné pouzit
jednordzovou kazetu na jedno pouziti, kterd obsahuje gPCR cinidla v
lyofilizované formé. Specifikace pro provddéni testu (véetné seznamu
targetl a kritérii pro sprdvu Udajl) jsou uvedeny v cartridge file MM
YEAST BLOOD. Systém generuje, analyzuje, uklddd a sleduje
informace o vysledcich a cely proces trvd pfiblizné 1 hodinu. Cilem
testu je identifikovat specifické sekvence nukleovych kyselin
kvasinek. Test se provddi z extrahované DNA ze vzorku pozitivni
hemokultury a je zaloZzeny na RT-PCR. Jedna testovaci kazeta
umozniuje analyzu jednoho vzorku. Uplny popis systému naleznete v
uZivatelské priru¢ce MOLECULAR MOUSE SYSTEM.

POPIS VYROBKU A SLOZENI

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

Vybér vhodnéjsi kazety se fidi vyhodnocenim mikroskopického
barveni hemokultury. Pozitivni hemokultivace obsahujici kvasinky,
pozorované pfi barveni podle Grama nebo jinych mikrobiologickych

barvenich, Ize zpracovat pomoci kazet MM YEAST BLOOD.

MM YEAST BLOOD (Sl 1701.0105) se skladd z:

- 20 jednordzovych MM YEAST BLOOD kazet (Ref.
G1701.0105) pro analyzu 20 vzorkd. Kazdd kazeta
obsahuje vSechna potrebnd reakéni ¢inidla v lyofilizované
formé vcetné 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 YEAST BLOOD cartridge file obsahujici specifikaci
testu — jiz instalovdn v MOLECULAR MOUSE softwaru dle
MOLECULAR MOUSE SYSTEM uzivatelské pfirucky.

POTREBNY, ALE NEDODAVANY MATERIAL A PRISTROJE
Kompatibilita

MM YEAST BLOOD je kompatibilni s DNA izolovanou pomoci
extrakéni soupravy validované pro vzorek hemokultury; validované
soupravy pro extrakci DNA jsou "YeaStar Genomic DNA Kit™" (ref.
D2002, Zymo Research) a M-Smasher Kit (ref. SI 2301.200 a Sl
2301.210) pouzivané v kombinaci s M-Shaker (ref. S| 2301.100).

MM YEAST BLOOD kazeta je kompatibilni s DNA izolované ze vzorkd
pozitivnich hemokultur odebranych z kultivaénich nddobek BD
BACTEC Plus Aerobic/F, BD BACTEC Plus Anaerobic/F, BD BACTEC
Peds Plus/F, BD BACTEC Mycosis IC/F, bioMerieux BACT/ALERT FA
Plus, bioMerieux BACT/ALERT FN Plus, bioMerieux BACT/ALERT PF
Plus.

MM YEAST BLOOD kazety jsou kompatibilni se MOLECULAR MOUSE
SYSTEM a nainstalovanym softwarem verze 1.7.0 nebo vyssi.

Pristroje

e  MOLECULAR MOUSE SYSTEM (Ref. SI 1701.100/l) obsahujici
MOLECULAR MOUSE pfistroj a v podita¢i nainstalovany
software

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

e  Vortex

e  Mikrocentrifuga

e  Termoblok

Navic, v ptipadé extrakce DNA pomoci M-Smasher kit (ref. SI
2301.200 a SI 2301.210):

e  M-Shaker (ref. SI 2301.100)

Spotrebni materidl

e  Souprava pro extrakci DNA kompatibilni s kazetami MM YEAST
BLOOD
e  DNAse/RNAse-free mikropipety a Spic¢ky (10 pl, 200 pl a 1000
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e Sterilni mikrocentrifugaéni zkumavky o objemu 1,5 ml
e Voda DNAse/RNase-free

e Voda molekuldrné biologické kvality

e  Jednordzové latexové rukavice

e Osobni ochranné prostredky (OOP)

SKLADOVANI A ZIVOTNOST VYROBKU

Vyrobek MM YEAST BLOOD (S| 1701.0105) uchovdvejte pfi 2-8°C.
MM YEAST BLOOD se transportuje pfi 2-25° a kazdd kazeta je
vakuové balena v modifikované atmosfére.

Kazeta nesmi byt zmrazend. Datum expirace je vytisténo na vsech
etiketdch komponent soupravy.

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

Pred pouzitim vyjméte kazetu z chladnicky a ponechte ji 30 minut pri
pokojové teploté v jejim pdvodnim 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 SKLADOVAN{

Vyrobek MM YEAST BLOOD musi byt pouZity s extrahovanou DNA
z pozitivni hemokultury. Materidl pro odbér a transport vzorku nenf
souldsti doddvky tohoto vyrobku. Pozitivni hemokultury musi byt
skladovdny pfi pokojové teploté (15°C-25°C) a DNA musi byt
extrahovdna do max. 1 dne od chvile, kdy byla hemokultura
detekovdna jako pozitivni. V  pfipadé potreby skladovdni
extrahované DNA, ji uchovdvejte pfi -20°C nebo nizsi.

Objem vzorku: 200 pl pozitivni hemokultury zpracované k ziskdni
extrahované DNA jak je popsdno v kapitole "Pfiprava vzorku'.
Celkem 30 pl narfedéné DNA (viz ,Pfiprava vzorku“) musi byt
rozdéleno do Sesti jamek kazety MM YEAST BLOOD (5 pl do kazdé
jamky), coz umoznuje analyzu 1 vzorku v jednom cyklu s jednou
kazetou.

Doba analyzy: pfiblizné 1 hodina.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Ndvod k pouZiti a uZivatelskou pfiru¢ku MOLECULAR MOUSE
SYSTEM (SI 1701.100/1) je tfeba si pred pouzitim precist v plném
rozsahu, abyste se sezndmili s pracovnimi postupy, prikazy a
bezpecnostnimi opatfenimi pro spravné a bezpecné pouzivdni.

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

e Uzivatel pracujici s MM YEAST BLOOD musi dusledné dodrzZovat
pokyny uvedené v ndvodu k pouziti. Vyrobce neodpovidd za
nesprdvné pouziti vyrobku: v pfipadé nesprdvného pouziti neni
zajisténa funkénost, vykon a bezpec¢nost vyrobku. Pokud je

naruseni ochrany poskytované vyrobkem.

Ndvod k pouziti musi byt zachovdn, Uplny a ¢itelny ve véech svych
¢dstech a mél by byt uzivateli pfi pouzivdni zafizeni kdykoli
pfistupny. Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou splnény vsechny
bezpecnostni pozadavky uvedené v ndvodu k pouziti.
Neodstranujte z kazety zddny Stitek. Stitky musi byt vzdy Citelné.
Dbejte na to, aby bylo oznac¢eni kompletni a neposkozené.
Neotevirejte uzavieny obal ani posuvné skli¢ko kazety dfive, nez
jste pripraveni provést test. Kazetu pouzijte do 30 minut od
otevreni origindlniho obalu.

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

Ujistéte se, ze pouZiti vyrobku je v interiéru.

Kazeta musi byt chrdnéna pred svétlem a skladovdna ve tmé.
Fluorescenéni barviva obsazend v lyofilizovaném kolddi jsou
citivd na svétlo. Dlouhodobé vystaveni svétlu mulze ovlivnit
fluorescenc¢ni signdl, a tim i vysledek testu.

Nepouzivejte kazetu po uplynuti doby pouzitelnosti, kterd je
uvedena na jeho origindInim obalu.

Nedotykejte se vnitfnich prvkd ani dna kazety. Jakékoli poskozeni
dna a vnitfni ¢dsti mdze nendvratné ovlivnit funkénost kazet.

S kazetou netrepejte.

NepouZivejte kazety, které jste upustili.

NEPOKOUSE|TE se otevirat kryt pfistroje ru¢né, jinak maze dojit k
mechanickému poskozeni. Kryt je motorizovany, proto se musi
otevirat/zavirat pouze prostrednictvim softwarového rozhrani,
pokud je pfipojeno k softwaru, nebo prostrednictvim dotykového
tlacitka pfistroje, pokud nenf pfipojeno k softwaru.

Otevirdni krytu pristroje je deaktivovdno, pokud probihd analyza.
Nepokousejte se v priibéhu 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 pouzivdni a v pfipadé
chyb zabrdnilo vyddni vysledku testu. Software zobrazuje
v piipadé nekompatibilnich/neplatnych, proslych,
poskozenych a jiz pouzitych kazet.

S vyrobkem je tfeba zachdzet opatrné, vyvarovat se pozZiti,
vdechnuti, kontaktu s oéima, kizi a odévem.

Dbejte na to, aby se na kazetu nevylily Zzddné kapaliny nebo ldtky.
Dbejte na to, abyste kazetu pouzivali pouze s vyhrazenym

varovdni

prislusenstvim/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
zdrojim, aby byla zaji$téna sprdavnd funkce.

Zajistéte, aby byl na stole dostateény 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 uzavieni vika pfistroje.
Dodrzujte doporué¢ené podminky prostrfedi pro pouziti kazety. Po
otevieni uzavreného obalu se muze lyofilizovand kazeta znovu
hydratovat pfi vlhkosti >60%. Pfi vkldddni kazety do pfistroje
musi mit kazeta pokojovou teplotu. Vlozeni kazety pfi jiné nez
pokojové teploté mize ovlivnit kalibraci kazety a vysledky testu.
Pro pfipravu vzorkl a pro cyklovdni pouzivejte oddélené Ccisté
prostory. Pouzivejte pouze cinidla, kterd neobsahuji Idtky rusici
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gPCR, nukleové kyseliny a nukledzy.

Pfi manipulaci s kazetou a vzorkem pracujte v Cistém prostoru
bez kontaminantd, interferujicich Idtek, nukleovych kyselin a
nukledz.

Pouzivejte Spicky a zkumavky bez nukledz a nukleovych kyselin.
Pro pripravu a vkldddni vzorku(l) pouzivejte kalibrované
mikropipety a Spicky pro mikropipety s filtry.

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

Neprovddéjte analyzu v pripadé, ze je vzorek hemokultury v
rozbité, poskozené nebo netésné lahvic¢ce/zkumavce.

Pri extrakci DNA na spinové koloné se dirazné doporucuje:

o Po promyti kolony pufry obsahujicimi etanol je dllezité
vysusit membrdnu kolony, protoZze zbytkovy etanol mdze
interferovat s ndslednymi reakcemi.

o Po odstfedéni opatrné vyjméte kolonu tak, aby se
nedostala do kontaktu s pratokem, protoze by to vedlo k
prenosu etanolu.

Biohazard. V zdvislosti na pouzitych vzorcich na kazeté povazujte
vyrobek potencidiné pouzijte
bezpecénostni opatreni a varovdni, abyste zabrdnili kontaktu. Pfi
préci s biologickym nebezpedim pouzivejte vhodné metody
dekontaminace a likvidace odpadu.

Kazeta mdaze obsahovat potencidiné infekéni materidl; se
systémem je proto tfeba zachdzet joko s potencidlné infekénim. Je
proto nezbytné pfijmout veskerd bezpelnostni opatfeni a
varovdni, aby se zabrdnilo kontaktu (povinné pouzivdni rukavic a
bryli pfi manipulaci) v souladu s mistnimi prdvnimi predpisy.
Nesprdvnd manipulace s infikovanymi ¢dstmi mdlze zpUlsobit
podrdzdéni kize.

Biologické vzorky, jako jsou tkdné, télni tekutiny, infekéni agens,
krev lidi nebo jinych zvifat, maji potencidl prendset infekcni
choroby. Veskerd prdce by méla byt provddéna v tddné
vybavenych zafizenich za pouziti vhodného bezpecnostniho
vybaveni (napfiklad veskerych fyzickych ochrannych prostredkd,
véetné rukavic, pldstd, bot, ndvlekl na obuv, ochrannych bryli,
obli¢ejovych $titd a masek). Mezi zpracovdnim kazdého vzorku si
vymeénte rukavice.

Pred praci s potencidlné biologicky nebezpeénymi materidly by
mély byt osoby proskoleny podle platnych regulac¢nich predpist a
pozadavkl spoleénosti/instituce.

Dodrzujte vSechny platné mistni, stdtni/provinéni a/nebo ndrodni
predpisy.

Obecné zachdzeni s chemickymi Idtkami. Pro minimalizaci rizik
zajistéte, aby si pracovnici laboratore precetli a dodrzovali obecné
bezpecnostni pokyny pro pouZzivdni, skladovdni a nakldddni s
chemickymi Idtkami, které poskytuje vyrobce chemikdlii, a aby si
prostudovali pfislusné bezpecnostni listy (SDS), kde jsou uvedena
konkrétni bezpecnostni opatreni a pokyny:

- NeZz zalnete skladovat, manipulovat nebo pracovat s
jakymikoliv chemickymi Idtkami nebo nebezpecnymi materidly,

za infikovany a veskerd

prectéte si bezpelnostni listy dodané vyrobcem chemikdlii a
porozuméjte jim. Chcete-li ziskat bezpeénostni listy, obratte se na
vyrobce chemickych Idtek.

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

odév).
- Minimalizujte vdechovdni chemickych Idtek. Nenechdvejte
nddoby s chemikdliemi otevfené. Pouzivejte pouze pfi

odpovidajicim vétrani (napfiklad digestor).

- Pravidelné kontrolujte, zda nedoslo k uniku nebo rozliti
chemikdlii. Dojde-li k Uniku nebo rozliti, postupujte podle postupt
vyrobce pfi Cisténi, jak je doporuceno v bezpecénostnich listech.

- S chemickym odpadem manipulujte v digestori.

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

o DULEZITE! Na nebezpeéné materidly se mohou vztahovat
specidlni pozadavky na zachdzeni s nimi a jejich likvidaci

e Pred pouzitim vyrobek temperujte po dobu 30 minut pfi pokojové
teploté v jednordzovém origindinim obalu.

e Kazeta se smi pouzivat pouze s kompatibilnim softwarem a
pfistrojem. V opaéném pripadé spolecnost Alifax neodpovidd za
bezpedénost, spolehlivost a vykony vyrobku.

e Kazety jsou jednordzové a nelze je znovu pouzit. Nepouzivejte jiz
pouzitou kazetu nebo kazetu s Unikem kapaliny.

e ProfesiondIni pouziti: V pfipadé, Ze se kazeta nachdzi v ochranné
z6né, je nutné ji pouzit pro profesiondini pouziti. Toto zafizeni neni
urceno pro pouziti osobami se snizenymi fyzickymi, mentdinimi a
smyslovymi schopnostmi nebo s nedostatkem zkuSenosti a
znalosti, pokud jim osoba odpovédnd za jejich bezpelnost
neposkytla dohled nebo predbézné pokyny k pouzivdni
analyzdtoru.

e Pro zaruceni spravné pfipravy vzorku je nezbytné pouzivat vodu
molekuldrné biologické kvality. Pouziti jinych ¢inidel nez téch,
kterd jsou uvedena v ndvodu k pouziti, ohrozuje pfipravu vzorku a
zhor$uje vysledky testu.

e Pred pouzitim si prectéte cely ndvod k extrakéni sadé.

e Alikvotujte enzymy Zymolase doddvanou YeaStar Genomic DNA
Kit™, Ref. D2002, Zymo Research) a uchovdvejte je pri -20 °C.

POSTUP

Priprava vzorku

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

Vyrobek MM YEAST BLOOD musi byt pouZit s extrahovanou DNA,
izolovanou pomoci soupravy pro extrakci DNA kompatibilni s MM
YEAST BLOOD. Pred zahdjenim postupu si peclivé prectéte protokol
daného vyrobce.

MM YEAST BLOOD je kompatibilni s DNA extrahovanou pomoci
M-Smasher kit (ref. SI 2301.200 a S| 2301.210) v kombinaci s
pfistrojem M-Shaker (ref. SI 2301.100). Analytické a klinicko-
diagnostické validace MM YEAST BLOOD byly provedeny s DNA
extrahovanou pomoci M-Smasher kit (ref. SI 2301.200 a SlI
2301.210) a pfristroje M-Shaker (ref. SI 2301.100) podle ndvodu k
pouziti od vyrobce.

MM YEAST BLOOD je také validovdna s DNA extrahovanou pomoci
,YeaStar Genomic DNA Kit™* (Ref. D2002, Zymo Reasearch).
Klinicko-diagnostickd validace MM YEAST BLOOD byla provedena s
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DNA izolovanou z pozitivnich hemokultur po pouziti soupravy
+YeaStar Genomic DNA Kit™* (ref. D2002, Zymo Reasearch), jak je
popsdno nize.

DNA byla extrahovdna z 200 pl pozitivni hemokultury. Pro
odstranéni erytrocytt byl do vzorku hemokultury pfiddn 1 ml vody
molekuldrné biologické kvality, vzorek byl vortexovdn a ponechdn 5
min na ledu, poté znovu vortexovdn a znovu ponechdn 5 min na
ledu. Roztok byl centrifugovdn pfi 5000 x g po dobu 5 minut a
supernatant byl zlikvidovdn. Peleta byla zpracovdna dle ,,Protocol 11
Zymo Research bod 2 -7 (viz ,Ndvod k obsluze* ver 1.0.3 datum
revize 4/13/2021; inkubujte s YD Digestion Buffer a Zymolyase po
dobu 60 minut jak popsdno v bodé 2 a v bodé 7 zvolte eluci DNA
s vodou molekdrné biologické kvality). 10 pl extrahované DNA bylo
preneseno do zkumavky s 990 pl vody molekuldrné biologické kvality
(fedéni 1:100) a vortexovdno po dobu 10 sekund.

Do kazdé jamky kazety MM YEAST BLOOD bylo nakapdno 5 pl
naredéné DNA, coz umoznuje analyzu 1 vzorku v jednom cyklu s
jednou kazetou. V pripadé potreby skladovdni zbytku vzorku jej
uchovdvejte pfi teploté -20 °C nebo nizsi.

MOLECULAR MOUSE Analyza

V této Cdsti jsou uvedeny zdkladni kroky spusténi testu. Podrobné
pokyny naleznete v uzivatelské pfiruéce MOLECULAR MOUSE
SYSTEM.

Pozndmka: Pred pouzitim temperujte vyrobek 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 ("Pristroj pripojen; Vlozte prosim kazetu" - bild
barva).

Pozndmka: zkontrolujte, zda byl cartridge file nahrdn do softwaru
(¢dst Nastaveni/Sprdva kazet).

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

4. Vyjméte jednu kazetu MM YEAST BLOOD z origindiniho obalu.
Pozndmka: Kazetu pouZijte do 30 minut po vyjmuti z origindiniho
jednordzového obalu.

5. Stisknutim tlacitka "otevfit/zavrit kryt" v poli pfistroje otevrete
kryt a vlozZte kazetu do pfistroje.

Spusti se kontrola kazety (fialovd barva). Béhem kontroly se viko
pristroje automaticky zavre. Pockejte,
kalibrovdna a zkontrolovdna (stav se
zkontrolovdna, pro pokracovdni stisknéte Start" -
Kalibrace trvd nékolik minut.

dokud nebude kazeta
na "Kazeta
zelend barva).

zméni

6. Pokracujte stisknutim tlacditka "Start" a po prihldseni prejdéte na

obrazovku "Nastaveni testu" (zlutd barva).

V kazdé 1 kazeté |ze analyzovat maximdiné 1 vzorek. Ve vychozim
nastaveni je pro test vybrdn vzorek.

Pozndmka: aby bylo mozné pokracovat, musi byt vloZzeno alespori ID
vzorku a typ vzorku.

7. Vlozte informace o vzorku
kédl/kldvesnice nebo ze systému LIS.

pomoci  cte¢ky &drovych

8. Z rozbalovaci nabidky vyberte "Typ vzorku".

9. Pro pokracovdni stisknéte tlacitko "Nakapejte vzorky".

Zobrazi se "vyskakovaci okno s upozornénim": "Pokud nakapdni
vzorku trvd déle nez 10 minut, nelze zarudit spravny vykon kazety".
Pozndmka: na vyskakovacim okné s varovdnim muze uZivatel zvolit,
aby se toto varovdni v budoucnu nezobrazovalo.

10. Pro pokracovdni stisknéte tlacitko "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 sklicko.
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 Ize vlozit maximdlné jeden zpracovany
vzorek.

Celkem se do kazety nakape 30 pl vzorku (5 pl do kazdé jamky).
Pozndmka: Po nakapdni kazdé jednotlivé jamky vyménte Spicku.

15. Znovu opatrné vlozte kazetu do pfistroje.

16. Stisknéte tladitko "Zavrete kryt a spustte".
Zobrazi se "vyskakovaci okno s upozornénim' "Jste si jisti, ze je
vzorek nakapdn do vsech jamek?".

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

Zobrazi se vyskakovaci okno "Prihldseni".

Pozndmka: Pokud byla prekro¢ena doporuéend doba pro nakapdni
vzorkd, zobrazi se po potvrzeni varovdni uZivatele o nakapdni vsech
vzorkd vyskakovaci okno, ale analyzu Ize presto dokondit.

18. Pro pokracovdni se prihlaste.

Kryt pfistroje se automaticky zavre. Zavre se obrazovka "Nastaven{
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.

Pfiblizné za hodinu je test dokoncen a stav se zméni na "Dokonéeno,
prosim vyjméte kazetu" (bilé svétlo).

Vysledky zobrazite stisknutim tladitka "Zobrazit vysledky". Vysledky
targetd jsou zndzornény v tabulce spolu s amplifikaéni kfivkou jako
Pritomny/Chybi/Mald spolehlivost/Invalidni.

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

19. Stisknutim tlacditka otevrit/zavrit 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 pfistroje 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 umozriuje analyzovat 1 vzorek v jednom
béhu a ziskat vysledek testu. Az 6 pristroji Ize spravovat paralelné
nezdvislym zplsobem, s jednou instanci softwaru, coZ umoZniuje
analyzu 6 kazet soucasné, tedy 6 vzorkd najednou.

KVALITATIVNi KONTROLY
Kazdd testovaci kazeta obsahuje dvé procesni kontroly:

1. Pozitivni kontrola detekuje pritomnost 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, pokud spliuje schvdlend kritéria
prijatelnosti.

2. Negativni kontrola verifikuje nepfitomnost nespecifické amplifikace
béhem analyzy.

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

V ptipadé potreby Ize jako externi pozitivni kontrolni vzorek pouzit
certifikovanou DNA pro jeden ze zdjmovych cild (neni soucdsti MM
YEAST BLOOD). Je také mozné pouzit zpracovany vzorek kolonie jiz
charakterizované kvasinky nebo certifikovaného referen¢niho kmene
péstovaného na vhodném pevném kultiva¢nim médiu.

Pfiprava kontrolniho vzorku kolonie: 1 pl sterilni inokulaéni klickou
naberte Cisté kolonie, rozpustte je ve 100 pl vody molekuldrné
biologické kvality a 10 sekund vortexujte, aby byl roztok homogenni.
Pro odstranéni kapek z uzdvéru muizete zkumavku otdcet maximdini
rychlosti po dobu 5 sekund. Takto zpracovany vzorek je pfipraven k
vlozeni do uréené 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  vzorkll nelze pouzit k diagnostickym Ucellim.
Diagnosticky test je uréen vyhradné k pouziti s DNA extrahovanou

z pozitivni hemokultury (viz uréené pouziti pfistroje).
Certifikované referenéni kmeny, které Ize pouzit jako externi pozitivni
kontrolni vzorky, jsou uvedeny v ndsledujici tabulce:

MM YEAST BLOOD REFERENCNI CERTIFIKOVANY KMEN*

SPECIFICKY TARGET

C. GLABRATA . glabrata ATCC 64677
C. TROPICALIS . tropicalis ATCC 750
C. AURIS . auris DSM 21092

C. PARAPSILOSIS . parapsilosis ATCC 22019

C. ALBICANS . albicans NCYC 1363

C. DUBLINIENSIS . dubliniensis NCPF 3949

C. LUSITANIAE . lusitaniae ATCC 34449

C. GUILLERMONDII Meyerozyma guilliermondii strain ATCC 6260

C
C
C
C. KRUSEI C. krusei ATCC 14243
C
C
C
C

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

VYSLEDKY

Software MOLECULAR MOUSE zpracovdvd surovd data ziskand z
pfistroje za ucelem identifikace pfitomnosti/neptitomnosti targetl
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 kritérif
pro spravu udajd) jsou uvedeny v MM YEAST BLOOD cartridge file.
Software je schopen analyzovat fluorescenci vyzarovanou
specifickymi sondami a podle zvy$eni hodnoty fluorescence je target
indikovdn jako pritomny/nepiitomny/mald spolehlivost/invalidni, jak
je uvedeno v tabulce nize, a je vizualizovén v amplifikaénim grafu
jako logaritmickd/linedrni amplifikacni kfivka. Vice podrobnosti je
uvedeno v Priloze |.

Pozitivni Negativni
T -vysledek Popis vysledk
arget -vyslede kontrola kontrola opis vysledku
Pritomny Proslo Proslo Target pfitomny
Mald spolehlivost Proslo Proslo Neprikazny*
(zddné dalsi targety
pritomny)
Mald spolehlivost Proslo Proslo Neprikazny**
(alespon 1 target
pritomny)
Chybi Proslo Proslo Target
nepfitomny
Invalidni Neproélo Proglo INVALIDN[***
Invalidni Proglo Neproglo INVALIDN{[***

*Zopakujte redéni extrahované DNA a test opakujte.

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

**Zohlednéte klinické hodnoceni. V pfipadé potrfeby zopakujte analyzu od
fedéni DNA.

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

***Pfitomnost inhibitord. Jiz nafedénou DNA naredte ve vodé molekuldrné
biologické kvality v poméru 1:2 a opakujte test takto zfedéného vzorku. Pokud
vysledek zustane stejny, zopakujte DNA extrakci z pozitivni hemokultury a
nakapejte nové DNA pripravenou, jak je popsdno v oddile ,Pfiprava vzorku® do
nové kazety.

****Absence inhibitorl. Ujistéte se, Ze jste nakapali nafedénou DNA, jak je
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popsdno vysSe. V pripadé pochybnosti se doporuduje zopakovat redéni
extrahované DNA a test zopakovat.
Seznam targetd:

Specifické targety: Candida glabrata, Candida tropicalis, Candida
auris, Candida krusei, Candida parapsilosis, Candida albicans,
Candida dubliniensis, Candida lusitaniae, Candida guillermondii.

MM YEAST BLOOD poskytuje vysledek, ktery podporuje diagndzu
krevni infekce zplsobené Candida.

Test MM YEAST BLOOD je uréen pro kombinované pouziti s dalsimi
klinickymi a analytickymi vysledky v rdmci diagnostického hodnoceni
definovaného a regulovaného kazdou konkrétni laboratofi. MM
YEAST BLOOD nenahrazuje tradi¢ni metody kultivace a testovdni
citlivosti na antimykotika (AFST).

Vysledek nevylu¢uje kombinovanou pfitomnost jinych targetl nez
téch, které jsou uvedeny v seznamu identifikovatelnych cild, pro
jejichz identifikaci jsou nezbytné dalsi nezdvislé testy. PouZiti kontrol
pfi kazdé analyze testu umoznuje ovéfit sprdvné fungovdni
amplifikaéni smési a nepfitomnost interferenci.

LIMITACE PROCEDURY

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

Hemokultiva¢ni lahvicky, které byly testovdny pfi hodnocenf
vykonnosti: lahvi¢ky na kultivaci bioMerieux BACT/ALERT® PF PLUS;
bioMerieux BACT/ALERT® FA PLUS; bioMerieux BACT/ALERT® FN
Plus; BD BACTEC Plus Aerobic/F; BD BACTEC Plus Anaerobic/F; BD
BACTEC Peds Plus /F; BD BACTEC Mycosis IC/F.

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

Falesné negativni vysledky mohou vzniknout v disledku:
o  Nesprdvného odbéru a zpracovdni vzorku
o  Degradace DNA béhem prepravy/skladovdni
o  PouZiti nedoporuceného roztoku pro zpracovdni vzorkd
o  Pfitomnosti inhibitord PCR
o  Mutaci v mykotickém genomu
o  Varianta genu, kterd neni kazetou detekovatelnd

o  Nedodrzeni ndvodu k pouziti (IFU)

Falesné pozitivni vysledky mohou vzniknout v disledku:
o  Kfizové kontaminace pfi manipulaci se vzorkem nebo jeho
pfipravé
o  Kfizové kontaminace mezi vzorky pacientd
o  Zdmény vzorkud

o  Kontaminace DNA pfi manipulaci s vyrobkem

Vliv vakcin, antivirovych terapeutik, antibiotik, chemoterapeutik nebo

imunosupresiv nebyl zjistén.

Ucinnost prostfedku nebyla stanovena pro screening krve nebo
krevnich produktd.

Negativni vysledky nevylucuji infekci zplsobenou kvasinkami a
nemély by byt jedinym zdkladem pro rozhodnuti o [é¢bé pacienta.

Pozitivni vysledek indikuje detekci nukleové kyseliny jednoho
z targetovych genl, které jsou oblasti zdjmu.

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

Laboratore jsou povinny hldsit véechny pozitivni vysledky prislusnym
orgdnlm verejného zdravi.

ANALYTICKA VYKONNOST
Analytickd sensitivita

Pro kazdy target rezistence byl determinovdn limit detekce (LoD)
v CFU/ml, aby se demonstrovalo, ze gen rezistence byl detekovdn v
minimdiné 95 % replikdta.

Limit detekce pro véechny targety obsazené v MM YEAST BLOOD
kazeté je uveden v ndsledujici tabulce.

Limit Detekce (LoD)

MM YEAST Testovany LoD
BLOOD mikroor Znismus Cislo kmene | koncentrace
Target 9 (CFU/ml)
Candida Candida
dubliniensis | dubliniensis NCPF 3949 | 73%1075
Candida Candida
lusitaniae lusitaniae ATCC 34449 6,9x 1016
Candida Candida

A
guillermondii | guillermondii IT2002_062 5,5x 1004
Candida . .
Kkrusei Candida krusei ATCC 14243 4,7 x 10n6
Candida Candida ATCC 22019 5 x 10A5
parapsilosis* | parapsilosis PP2010_149 | 8,3x10A5
Candida .
glabrata Candida glabrata ATCC 64677 1,6 x 10n4
Candida Candida ATCC 750 7,2 x 10A7
tropicalis tropicalis
Car!dldu Candida auris DSM21092 3,6 x 10A5
auris
Candida Candida albicans NCYC 1363 1,1 x 10A5
albicans* ATCC 2091 6,7 x 10N 4

CFU/ml= Zivotaschopné buriky v mililitru

*Byly testovdny 2 rdzné kmeny jako z epidemiologického hlediska nejéastéji se
vyskytujici Candida species.

Mirné rozdily v obou koncentracich LoD Ize pfiéist vnitfni variabilité, kterd je
vlastni pouzité procesni metodé.

Analytickd specificita

Cilem studie specifi¢nosti je vyhodnotit schopnost MM YEAST
BLOOD kazety identifikovat pouze pozadované targety (inkluzivita),
vyhodnotit potencidini kfizovou reaktivitu mikroorganismtd on-panel
a off-panel testy (exkluzivita) a otestovat potencidini inhibi¢ni Ucinky
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interferujicich |gtek/mikrobidinich  ¢inidel/kultivaénich médif

(interference).

Provedené experimenty ukazuji, Ze MM YEAST BLOOD kazeta je
specifickd pro kmeny Candida a nevykazuje kfizovou reaktivitu.

Interferujici latky:

Potencidlini interference 13 rlznych Idtek byla posouzena testovdnim
simulované pozitivni krevni kultury s pfimési Candida albicans (ATCC
2091). Vsechny rusivé ldatky byly priddny do vzorku v koncentraci
rovné nebo vyssi, nez je nejvyssi ocekdvand hladina v krevni kulture.
Testované ldtky (endogenni Idtky, antikoagulancia a dezinfekénf
prostredky), jejich testovaci koncentrace a ziskané vysledky jsou
uvedeny v ndsledujici tabulce.

Potenciondiné interferujicici Iatky

Endogenni substance | Koncentrace Vysledky

Hemoglobin 1000 mg/5dI

Triglyceridy 100 mg/dl

Konjugovany bilirubin 40 mg/dl

Nekonjugovany 40 mg/dl

bilirubin

Gamma globul.in 20 mgéml NEBYLA

hun'jon genomic DNA 6 x 10° cp/mL POZOROVANA

Antikoagulanty Koncentrace 7ADNA

Citrét sodny _ INTERFERENCE
4x the vacutainer-

K2EDTA specificky pomér

K3EDTA (antikoagulant:

Heparin lithny krev)

Heparin sodny

Dezinfekce Koncentrace

Bélici protfedek 3% viv

Etanol 7% viv

cp/ml = copies/ml; v/v = volume /volume

Z4dnd z potencidiné interferujicich ldtek neinterferovala s vysledky
testu MM YEAST BLOOD (nebyla pozorovdna zddnd interference).

Mikrobidini interference:

MikrobidIni interference byla hodnocena testovdnim simulované
krevni kultury s nizkou koncentraci C. albicans (ATCC 2091) a Sesti
klinicky relevantnich koinfekénich organismd pridanych do vzorku ve
vysoké koncentraci. Mikroorganismy byly vybrdny z téch, které byly
identifikovény jako bézné polymikrobidini koinfekce, aby se
vyhodnotilo, zda by pfitomnost vysokych koncentraci organism(
mohla interferovat s detekci deklarovanych cild pfi nizsi koncentraci.

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

PotenciondlIné interferujici organismy

Enterococcus faecalis - ATCC INTERFERENCE
51299

Escherichia coli - ATCC 25922

Zddny z potencidiné interferujicich mikroorganismd nekonkuroval ani
s vysledky testu MM YEAST BLOOD (nebyla
pozorovdna zddnd interference).

neinterferoval

Typy hemokultivaénich nddobek:

Kompatibilita MM YEAST BLOOD s rGznymi hemokultivaénimi
lahvickami s rGznymi médii byla hodnocena testovdnim sedmi
rlznych hemokultiva¢nich lahvicek  ze  dvou rznych
hemokultivaénich systému (BACT/ALERT a BACTEC).
Hemokultivaéni lahvicky byly osazeny C. albicans (ATCC 2091) a
inkubovdny pro dosazeni pozitivity.

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

Interference hemokultivacénich lahvic¢ek

Typ hemokultivaéni lahvicky Vysledky
BD BACTEC Plus Aerobic/F
BD BACTEC Plus Anaerobic/F
BD BACTEC Peds Plus /F NEBYLA
BD BACTEC Mycosis IC/F POZOROVANA
bioMerieux BACT/ALERT® FA Plus ZADNA
bioMerieux BACT/ALERT® FN Plus INTERFERENCE
bioMerieux BACT/ALERT® PF Plus
Celkové nebyla zjisténa Zzddnd interference s
endogennimi/exogennimi latkami, antikoagulanty nebo

dezinfekénimi prostredky, stejné jako u polymikrobidlnich vzorkd a
typl lahvi.

Presnost méreni

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost MM YEAST BLOOD byla hodnocena testovdnim
3 simulovanych pozitivnich krevnich kultur, které byly obohaceny o
klinicky nejbéznéjsi kmen Candida ve 3 rGznych koncentracich
(pozitivni, stfedné pozitivni a slabé pozitivni), a 1 negativni krevni
kultury jako negativni kontroly.

Byly hodnoceny rlizné potencidini zdroje variability. Podrobnéji byla
studie provedena na 2 rliznych pracovistich, v rdznych dnech, se 2
Sarzemi kazet (2 rGzné Sarze/pracovisté), s rliznymi pfistroji, riznymi
operdtory (2 rlzni operdtofi/pracovisté); kazdy vzorek byl testovdn v
5 opakovdnich na Sarzi/pracovisté (celkem 20 opakovdnifvzorek, 4
vzorky = 80 celkovych analyz).

On-panel Vysledky Shoda mezi vysledky ziskanymi 2z nezdvislych testd byla
Candida parapsilosis - ATCC analyzovdna jako procento shody mezi testy provedenymi za
22019 riznych podminek; pro zjisténou procentni shodu byl vypocten 95%
Candida tropicalis - [T2001_002 NEBYLA interval spolehlivosti (Wilson metodal)(viz tabulka nize).
Candida glabrata - ATCC 64677 POZOROVANA
Off-panel ZADNA
Staphylococcus epidermidis -
ATCC 12228
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Pracovi$té 1 Pracovité 2 Celkovd shoda retrospektivnich a 155 nasazenych) vcéetné 10 polymikrobidinich
Vzorek SareiliSarze 2 [Sarkeili|iSarze 2 9 krevnich kultur. Vzhledem k pfitomnosti polymikrobidlnich krevnich
Op1-2|Op 1-2|Op 3-4 | Op 3-4 [95% Ci] S, . P , POy . . ,
C. albicans 5/5 5/5 5/5 5/5 | 20/20 kultur byl kone¢ny pocet testovanych druhG 330. Vykonnostni
IATCC 2091 100% parametry byly vyhodnoceny porovndnim vysledk(l testu s kazetou
Pozitivni 100% | 100% | 100% | 100% |[83,9%- MM  YEAST BLOOD s matricové asistovanou laserovou
100%)] desorpcifionizaci (MALDI) a v pfipadé nesouhlasnych vysledk( s
C. albicans 5/5 | 5/5 | 55 | 5/5 | 20/20 biochemickymi srovndvacimi metodami.
A:rCC 2091 100%
- MM YEAST Senzitivita Specificita
Stredné pozitivni 100% | 100% | 100% | 100% [?(3)’(?;/‘] 80/80 BLOOD Target (TP/TP+FN) (TN/TN+FP)
> o "('}:'S'""s"er N % 95% Cl N % 95% Cl
. 5/5 5/5 5/5 5/5 20/20 100% )
C. albicans . . . o | 100% [95,4%- E‘:?t‘:',:,‘;e 14/14 100 785 100 | 303303 100 988 100
IATCC 2091 100% | 100% | 100% | 100% [83.9%- 100%] Condida
Slabé pOZitian’ ’ guillermondii 13/13 100 77.2 100 304/304 100 98,8 100
100% | 100% | 100% | 100% | 100%] Candid
dsl:lirlwi:nsis 12/12 100 75.8 100 305/305 100 98,8 100
5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 20/20 ;
N t_ , / / / / 100% g:::.glda 11/11 100 74,1 100 306/306 100 98,8 100
egativni -
100% | 100% | 100% | 100% [?(3)'090;/‘:’" E:u"s:'ida 21721 100 84,5 100 | 296/296 100 987 100
(]
did
Op=0perdtor, Cl=interval spolehlivosti gﬁf‘,gs,ﬂosis 52/52 Lol 931 100 [ 265265 | 400 986 100
Candida
Ve vsech 80 provedenych analyzdch dosdhly vSechny testy 100% | albicans 48149 9807|882 996 | 2087268 100 986 100
shody. Candida 27/27 100 87,5 100 | 290290 100 987 100
tropicalis
g;:;:::i: 29/29 100 87,5 100 288/288 100 98,7 100
Srovndni metod

Srovndni metod bylo pouzito k posouzeni shody mezi vysledky testu
MM YEAST BLOOD ziskanymi z DNA extrahované pomoci ,YeaStar
Genomic DNA Kit™* (ref. D2002, Zymo Research) a ,M-Smasher kit*
(ref. SI 2301.200 a Sl 2301.210) ve spojeni s M-Shaker (ref. Sl
2301.100). Konkrétné u 44 vzorkd analyzovanych soucasné obéma
extrakénimi metodami vykazovaly vSechny vysledky testl 100%
shodu.

Srovndni metod: M-Smasher kit vs. YeaStar Genomic DNA Kit

Testovdna el
Candida s Vzorek é. Shoda shoda
PP [95% ClI]
Ca.ndlc.la 4 4/4
lusitaniae
Candida guillermondii 4 4/4
Candida
dubliniensis 4 4/4
Candida auris 3 3/3
C,c(x:zilediu 6 6/6 4444
- 100%
e T ] e
100%
Candida 8 8/8 00%]
albicans
Candida 4 4/4
tropicalis
Candida 5 5/5
glabrata
CELKEM 44 44/44

Pravdivé pozitivni (TP); Pravdivé negativni (TN); Fale$né pozitivni (FP); Falesné
negativni (FN); Interval spolehlivosti (Cl)

Klinicko-diagnostické vykony kazety MM YEAST BLOOD byly
provedeny také s DNA izolovanou pomoci ,YeaStar Genomic DNA
Kit™* (ref. D2002, Zymo Research), jak je popsdno v ¢dsti ,Priprava
vzorku“, kterd byla stanovena béhem klinické studie, v niz bylo
testovdno celkem 253 krevnich kultur (69 retrospektivnich a 184
nasazenych) véetné 6 polymikrobidlnich krevnich kultur. Vzhledem k
pfitomnosti polymikrobidinich krevnich kultur byl koneény pocet
testovanych druhd 259. Vykonnostni parametry byly vyhodnoceny
porovndnim vysledkd testu s kazetou MM YEAST BLOOD s
matricové asistovanou laserovou desorpcifionizaci (MALDI) a v
pfipadé nesouhlasnych vysledkd s biochemickymi srovndvacimi
metodami.

Drobné rozdily v intervalech spolehlivosti jsou zplsobeny mirné
rozdilnym poctem testovanych pozitivnich kmend.

Cl=interval spolehlivosti

KLINICKA VYKONNOST

Klinicko-diagnostickd vykonnost MM YEAST BLOOD byla provedena
s pomoci M-Smasher kit (ref. SI 2301.200 a S| 2301.210) pouzitou v
kombinaci se M-Shaker (ref. SI 2301.100) béhem klinické studie, v niz
bylo testovdno celkem 319 krevnich kultur (33 prospektivnich, 131

MM YEAST Senzitivita Specificita

BLOOD Target (TP/TP+FN) (TN/TN+FP)

(YeaStar

Genomic DNA N % 95% CI N % 95% Cl
kit™)

Candida 14/14 100 784 100 | 239/239 100 984 100
lusitaniae

Candida 12/12 100 757 100 | 240/240 100 984 100
guillermondii

Candida 12712 100 757 100 | 241/241 100 984 100
dubliniensis

gﬁ:.g'd“ 5/5 100 565 100 | 248248 100 984 100
Candida 2424 100 862 100 | 229/229 100 983 100
krusei

Candida 25/25 100 86,6 100 | 228/228 100 983 100
parapsilosis

Candida 22/22 100 851 100 | 231/231 100 983 100
albicans

Candida 23/23 100 856 100 | 230/230 100 983 100
tropicalis

Candida 3030 100 886 100 | 2237223 100 983 100
glabrata

Pravdivé pozitivni (TP); Pravdivé negativni (TN); Fale$né pozitivni (FP); Falesné
negativni (FN); Interval spolehlivosti (Cl).
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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

™
m

<
o

El Katalogové ¢islo

In vitro diagnosticky (IVD) prostredek

Pocet testd

Teplotni limit

@ B

Nepouzivejte opakované

Cislo $arze

Ay
.

A\

y};\

Chrarite pred sluneénim svitem

Datum spotieby

L

Ndvod k pouziti

Q
=]
3
-

Obsah

Touto stranou nahoru

Pozor, pre¢téte si ndvod k pouziti

Vyrobce

Vyrobeno v Itdlii

SIDE UP

lerpe

Ponechte touto stranou nahoru (horizontdiné)

Kontakty na technickou podporu

Obratte se na mistniho obchodniho zdstupce spolec¢nosti Alifax nebo
na autorizovaného distributora.

Kontakty pro hldseni stiznosti:

Jakdkoli zdvaznd uddlost, k niz dojde v souvislosti s prostredkem,
musi byt hldSena vyrobci (vigilance@alifax.com) a pfislusnému
orgdnu ¢lenského 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) Umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

(b) docasné nebo trvalé vdzné zhorseni zdravotniho stavu pacienta,
uzivatele nebo jiné osoby,

(c) vdzné ohrozeni verejného zdravi.
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Cdsti oznacené modrou barvou byly oproti pfedchozi verzi dopinény
nebo upraveny.
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Priloha |
MOZNE VYSLEDKY TESTU

Kazeta MM YEAST BLOOD obsahuje ¢inidla pro detekci 9 targetd a 2 procesni kontroly. Ndsledujici schéma uvddi ptiklady dostupnych
asociaci mezi vystupem testu MM YEAST BLOOD (pfitomnost/nepfitomnost) a pfitomnosti odpovidajici nukleové kyseliny mikroorganismu.

Target
C. glabrata C. tropicalis C. auris C. krusei C. parapsilosis C. albicans C. dubliniensi C. I C. guillermondii
Mikroor
C. glabrata Pfitomny Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi
C. tropicalis Chybi Pritomny Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi
C. auris Chybi Chybi Pritomny Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi
C. krusei Chybi Chybi Chybi Pfitomny Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi
C. parapsilosis Chybi Chybi Chybi Chybi Pritomny Chybi Chybi Chybi Chybi
C. albicans Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Pfitomny Chybi Chybi Chybi
C. dubliniensis Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Pfitomny Chybi Chybi
C. lusitaniae Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Pritomny Chybi
C. guillermondii Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Chybi Pritomny
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KONVERZE G/RPM

V pfipadé, ze pfistroj nemd automatickou funkci prepindni mezi rpm (otdcky za minutu) a g ("rcf" relativni odstredivd sila nebo sila "g"
predstavujici relativni odstredivou silu generovanou rotujicim rotorem), je mozné vypocitat hodnotu "otdcek za minutu" z hodnoty "g" podle

ndsledujici rovnice*:
rom = ;
P = J0.00001118 * r

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

*Ref. DIN 58 970

Nize jsou uvedeny ptiklady prevodu mezi otdckami za minutu a g/rcf pro rlizné poloméry otdcent:

Polomér rotoru (cm) otdcek za minutu odpovidajicich otdéek za minutu odpoviddgjicich
500 x g 5000 x g
4 3344 10574
4,5 3153 9969
5 2991 9458
55 2852 9017
6 2730 8634
6,5 2623 8295
7 2528 7993
7,5 2442 7722
8 2364 7477
8,5 2294 7254
9 2229 7049
9,5 2170 6861
10 2115 6688
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