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V. A cem

Contact your local BD representative for instructions. / CBbpxeTe ce ¢ MecTHUA npeacTtaButen Ha BD 3a nHcTpyk3um.
IPokyny vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti BD. / Kontakt den lokale BD reprasentant for at fa instruktioner. /
Die Packungsbeilage erhalten Sie bei lhrer ortlichen BD-Vertretung. / Péngase en contacto con su representante local
de BD para instrucciones. / Contacter le représentant local de BD pour les instructions. / ETTIKOIVWVAOTE g TOV TOTTIKO
avTimpéowTto Tng BD yia odnyieg. / Kasutusjuhiste suhtes kontakteeruge oma kohaliku BD esindajaga. / Ota yhteys
lahimpaan BD:n edustajaan ohjeiden saamiseksi. / Kontaktiraj lokalnog predstavnika BD za upute. / A hasznalati utasitast
kérje a BD helyi képviseletétél. / Rivolgersi al rappresentante BD di zona per istruzioni. / Hyckaynap ywiH xeprinikTi

BD ekinimeH xabapnacbiHbi3. / Naudojimo instrukcijy teiraukités vietos BD jgaliotojo atstovo. / Neem contact op met

uw plaatselijke BD-vertegenwoordiger voor instructies. / Kontakt din lokale BD-representant for mer informasjon. / Aby
uzyskac instrukcje uzytkowania, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielstwem BD. / Contacte o representante local da
BD para instrucées. / Pentru instructiuni, contactati reprezentantul local BD. / insi nony4yeHus ykazaHui o6paTutech K
MecTHOMY npepacTaBuTento komnaHum BD. / InStrukcie ziskate u miestneho zastupcu spoloénosti BD. / Obratite se svom
lokalnom predstavniku kompanije BD za uputstva. / Kontakta ndrmaste BD-representant for anvisningar. / Talimatlar igin
yerel BD temsilcinizle temasa gegin. / 3a iHCTpyKUissMK 3BepHiTLCS A0 MicLeBoro npeacTaBHMKa komnanii BD.

TILTANKT BRUG

BD MAX Check-Points CPO analysen udfgrt pa BD MAX-systemet er en kvalitativ, automatisk in vitro diagnostisk PCR-test i realtid
til pavisning af carbapenemase-generne blakKPC, blaNDM, blaVIM/blaIMP og blaOXA-48, der er forbundet med gramnegative
bakterier, som er carbapenem-resistente. Analysen skelner ikke mellem blaVIM og blalIMP gener.

BD MAX Check-Points CPO-analysen er beregnet som en hjeelp til infektionskontrol ved pavisning af bakterier, som er carbapenem-
resistente, der koloniserer patienter i sundhedsmiljger. BD MAX Check-Points CPO-analysen er ikke beregnet som vejledning eller
overvagning af behandling af bakterieinfektioner, som er carbapenem-resistente. Et negativt BD MAX Check-Points CPO-
analyseresultat udelukker ikke tilstedeveerelsen af andre resistente mekanismer.

Testning udfgres pa rektale podningspreeparater fra patienter med risiko for kolonisering af bakterier i tarmene, som er carbapenem-
resistente. Denne test er beregnet til brug sammen med kliniske fund, laboratoriemaessige fund og epidemiologiske oplysninger.
Resultater af denne test bgr ikke bruges som det eneste grundlag for beslutninger om patientbehandlinger. Konkomitante dyrkninger
er ngdvendige for at regenerere organismer til epidemiologisk typebestemmelse, testning af antimikrobiel falsomhed og til yderligere
bekraeftende identifikation af bakterier.

RESUME OG FORKLARING AF PROCEDUREN

Den globale fremkomst og udbredelse af gramnegative bakterier, der er carbapenem-resistente, er en alvorlig trussel for
folkesundheden. Disse organismer er forbundet med hgje dedelighedsrater og har potentiale for at spredes bredt. Den mest
almindelige arsag til carbapenem- resistens hos gramnegative bakterier er tilstedeveerelse af carbapenemaser. Der er fem
overordnede carbapenemase-gener, som hyppigst findes i prgvemateriale fra mennesker: KPC (Klebsiella pneumoniae
carbapenemase), VIM (Verona integron—encoded metallo-B-lactamase), NDM (New Delhi metallo-B-lactamase), OXA-48
(Oxacillinase-48 og OXA-48-lignende varianter) eller IMP (Imipenemase).

BD MAX Check-Points CPO-analysen kan udfgres pa cirka to en halv time til sammenligning med dyrkningsmetoder, som tager 48
timer for et negativt resultat og op til 96 timer for et bekreeftet positivt resultat. BD MAX Check-Points CPO-analysen paviser
tilstedeveerelsen af carbapenemase-gener i gramnegative bakterier og omfatter en prgvebearbejdningskontrol. BD MAX Check-
Points CPO-analysen automatiserer testprocessen og reducerer operatgrindgriben til et minimum fra det tidspunkt, hvor prgven
placeres i BD MAX-systemet, til resultaterne er til radighed.

Et rektalt podningspreeparat udtages og sendes til laboratoriet. Preven homogeniseres og en alikvot overferes til et BD MAX Check-
Points CPO pravebufferrgr. Prgvebufferrgret placeres i BD MAX-systemet, og falgende automatiske procedurer finder sted: Bakteriel
cellelysering, DNA-ekstraktion og -koncentration, rehydrering af reagent, nukleinsyreamplifikation og detektion af
malnukleinsyresekvens ved brug af polymeraseksedereaktion (PCR) i realtid. Amplificerede mal pavises med hydrolyseprober
meerket med haeemmede fluoroforer. Analysen omfatter ogsa en pravebearbejdningskontrol, der er til stede i ekstraktionsrgret og
udseettes for samme ekstraktions-, koncentrations- og amplifikationstrin for at kunne overvage for haemmende stoffer og
procesineffektivitet, som skyldes instrument- eller reagensfejl. Operatgrindgriben er ikke ngdvendig, sa snart den kliniske prgve og
reagensstrimlen er sat i BD MAX-systemet. BD MAX-systemet automatiserer amplifikation, pavisning og fortolkning af signalerne.
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PROCEDURENS PRINCIPPER

Rektale podningspraeparater udtages fra patienter ved brug af ESwabs. Efter prgvetagning sendes de til laboratoriet i ESwab'ens
Amies transportbeholder. ESwab'en vortexblandes, og en 50 pl alikvot overfares til prevebufferraret vha. en pipette med en engangs
filterspids. Pravebufferragret lukkes med en membranhzette og vortexblandes. Nar arbejdslisten er oprettet, og det kliniske preeparat
er sat i BD MAX-systemet, sammen med BD MAX Check-Points CPO reagensstrimmel og BD MAX PCR-kassette, startes kersel,
og yderligere operatgrindgriben er ikke ngdvendig. BD MAX-systemet foretager automatisk klargering af prgven, herunder lysering
af malorganisme, DNA-ekstraktion og -koncentration, reagensrehydrering, amplifikation og pavisning af malnukleinsyresekvensen
vha. PCR i realtid. Tolkning af signalet udferes automatisk af BD MAX-systemet. Analysen omfatter ogsa en
prevebearbejdningskontrol, der er til stede i ekstraktionsrgret og udsaettes for samme ekstraktions-, koncentrations- og
amplifikationstrin. Prevebearbejdningskontrollen overvager for tilstedevaerelsen af mulige heemmende stoffer samt svigt, som skyldes
system- eller reagensfejl.

Efter enzymatisk cellelysering ved forhgjet temperatur indfanges de frigjorte nukleinsyrer af magnetiske affinitetsperler. Perlerne med
de bundne nukleinsyrer vaskes, og nukleinsyrerne elueres. Elueret DNA neutraliseres og overfares til Master Mix-raret for at
rehydrere PCR-reagenserne. Efter rehydrering dispenserer BD MAX-systemet en fastsat meengde PCR-klar oplgsning i BD MAX
PCR-kassetten. Mikroventiler i BD MAX PCR-kassetten forsegles af systemet, inden PCR igangseettes, for at indkapsle
amplikonblandingen og derved forhindre fordampning og kontaminering. De amplificerede DNA-mal pavises vha. hydrolyseprober
(TagMan®), som er maerket med et fluorescerende reporterfarvestof (fluorofor) i den ene ende og med en quencherdel i den anden
ende. Prober, der er maerket med forskellige fluoroforer anvendes til at pavise amplikoner for carbapenemase-generne KPC, VIM,
OXA-48, NDM, IMP og pravebearbejdningskontrollen i fem forskellige optiske kanaler pa BD MAX-systemet.

VIM- og IMP-generne kombineres i én optisk kanal i BD MAX-systemet, alle andre gener har separate optiske kanaler. Nar proberne
er i deres normale tilstand, kveeles fluoroforen af fluorescensen pga. dens nzerhed til quencheren. Ved tilstedevaerelsen af mal-DNA
hybridiseres proberne dog til deres komplementeere sekvenser og hydrolyseres af DNA-polymerasens 5-3’ exonukleaseaktivitet, da
den syntetiserer den nydannede streng langs DNA-skabelonen. Som falge heraf adskilles fluoroforerne fra quenchermolekylerne, og
fluorescensen afgives. BD MAX-systemet maler disse signaler i hver cyklus og tolker dataene ved slutningen af processen for at
levere et resultat.

Indhold Mangde

BD MAX Check-Points CPO Master Mix (F6)

Tarret PCR Master Mix, der indeholder provebearbejdningskontrol | 24 test (2 x 12 rer)
og carbapenemase-genspecifikke primere og TagMan-prober.

BD MAX Check-Points CPO Reagent Strips

Unitized reagent strip, der indeholder alle de flydende reagenser og| 24 test
engangspipettespidser til DNA-ekstraktion.

BD MAX Check-Points CPO Extraction Tubes (A8)

Tarret pille, der indeholder DNA-magnetiske affinitetsperler, 24 test (2 x 12 rar)
proteasereagenser og pravebearbejdningskontrol.

BD MAX Check-Points CPO Sample Buffer Tubes 24 test

Membranhatter 25

NGDVENDIGT UDSTYR OG MATERIALER, DER IKKE ER VEDLAGT

- BD MAX System (BD, katalognummer 441916)

- BD MAX PCR-kassetter (BD, katalognummer 437519)

- Vortexblander

- Pipetter og engangs (filter-) spidser med et rumindhold pa 50 pl

- Kittel og engangshandsker, pudderfri

- Pragvetagningsudstyr: Copan ESwab, (Copan, katalognummer 480CE) eller BD ESwab (BD, katalognummer 220245)

Anbefalet medium til dyrkning af kontrolisolater (se afsnittet Kvalitetskontrol): Trypticase Soy Agar med 5 % fareblod (f.eks. BBL™
Trypticase™ Soy Agar med 5 % fareblod [TSA Il], BD, katalognummer 221292).

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

- BD MAX Check-Points CPO-analysen er til in vitro-diagnostik.

- Dette produkt kan kun bruges med BD MAX-systemet.

- Kittet ma ikke bruges, hvis maerkaten, der forsegler den ydre emballage, er brudt.

- Reagenser ma ikke bruges, hvis de beskyttende poser er abne eller defekte ved modtagelse.
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- De beskyttende poser med reagenser skal straks lukkes med lynlasen efter hver brug. Fjern eventuel overskydende luft i
poserne, inden de lukkes.

- Kontroller reagensstrimler for korrekt veeskefyldning (serg for, at veeskerne befinder sig i bunden af rerene) (se figur 1).
- Kontroller reagensstrimler for at sikre, at alle pipettespidser er til stede (se figur 1).

- Tarremidlet ma ikke tages ud af reagensposerne.

- Anvend ikke reagenser, hvis tarremidlet ikke er til stede eller er brudt inden i reagensposerne.

- Reagenserne ma ikke anvendes, hvis folien er blevet brudt eller beskadiget.

- Bland ikke reagenser fra forskellige poser og/eller kits og/eller partier.

- Heetter fra de forskellige reagenser ma ikke ombyttes eller genbruges, da dette kan medfgre kontaminering og kompromittere
testresultaterne.

- Veer forsigtig, nar der bruges kemiske oplgsninger, da leesbarheden for stregkoden pa Master Mix- og ekstraktionsrgr kan
endres.

- Anvend ikke reagenser og/eller materialer, der er for gamle.

- God laboratorieteknik er afggrende for korrekt udfarelse af denne analyse. Pga. hgj analytisk sensitivitet for denne test skal der
udvises meget stor forsigtighed for at opretholde renheden for alle materialer og reagenser.

- For at undga kontaminering med amplikoner ma BD MAX PCR-kassetter ikke adskilles efter brug. Forseglingerne af BD MAX
PCR-kassetter er udviklet til at forhindre kontaminering.

- Udferelse af BD MAX Check-Points CPO-analysen uden for de anbefalede tidsrammer kan resultere i ugyldige resultater.
Analyser, som ikke udfgres inden for de specificerede tidsrammer, bgr gentages.

- Yderligere kontroller kan testes i henhold til retningslinjer eller regler fra lokale eller offentlige myndigheder eller
akkrediteringsorganisationer.

- | tilfeelde, hvor der foretages dyrkning eller andre PCR-test i laboratoriet, skal der udvises forsigtighed for at sikre, at BD MAX
Check-Points CPO-analysen, eventuelle negdvendige reagenser til testning og BD MAX-systemet ikke kontamineres. Undgé
altid mikrobiologisk kontaminering og deoxyribonucleasekontaminering (DNase) af reagenser. Der skal skiftes handsker, inden
der handteres reagenser og kassetter.

- Alle preeparater skal altid handteres som vaerende smittefarlige og i henhold til sikre laboratorieprocedurer, som f.eks. de, der
er beskrevet i CLSI Document M29' og i Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.

- Benyt beskyttelsestej og engangshandsker ved handtering af alle reagenser.

- Vask haenderne grundigt efter udferelse af testen.

- Undga at ryge, drikke, tygge eller spise inden for omrader, hvor der behandles prgver eller kitreagenser.
- Bortskaf ubrugte reagenser og affald i overensstemmelse med lokale og/eller nationale regler.

- Se brugervejledningen til BD MAX-systemet3 for yderligere advarsler, forholdsregler og procedurer.

OPBEVARING OG STABILITET

Praeparatstabilitet

Indsamlede preeparater skal opbevares ved en temperatur pa mellem 2 °C og 25 °C under transport. Skal beskyttes mod frost eller
for kraftig varme.

Preeparaterne kan opbevares i op til 48 timer (2 dage) ved 2-25 °C inden testning.
BD MAX Check-Points CPO-analysereagenser og -komponenter er stabile ved 2—25 °C inden den angivne udlgbsdato. Anvend ikke
komponenter, der er for gamle.

Opbevaring af kitkomponenter

BD MAX Check-Points CPO Master Mix-rer og BD MAX Check-Points CPO-ekstraktionsrer leveres i forseglede poser. Skal forsegles
igen umiddelbart efter abning for at beskytte mod fugt. Master Mix-rer og ekstraktionsrer er stabile i op til 14 dage ved 2—-25 °C efter
den farste abning og genforsegling af beskyttelsesposen.

BRUGSANVISNING

Praparatindsamling/-transport

For at opna et passende preparat skal producentens procedurer for preeparatindsamling faglges ngje. Meerk
preeparatindsamlingsreret (med den rektale prgvepodningspind i flydende Amies-medium) og send det til laboratoriet i henhold til
institutionens standardprocedurer (se afsnittet Opbevaring og stabilitet).

Klargering af praparater
Bemark: Der kraeves ét (1) provebufferrer og én (1) membranhaette til hvert praparat og hver ekstern kontrol, der skal
testes.

1. Meerk et BD MAX-prgvebufferrgr (klar haette), der har en stregkode, med den relevante preeparat-identifikation. Sgrg for, at 2D-
stregkoden ikke skjules, overskrives eller maerkes.
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Vortexbland den rektale pravepodepind i flydende Amies transportmedium ved lav hastighed i 5 sekunder.

Tag den klare heette af prgvebufferrgret og pipettér 50 pl af det flydende Amies transportmedium over i prevebufferraret.

Luk det inokulerede prgvebufferrar med en membranhaette og vortexbland ved lav hastighed i 10 sekunder.

Anbring pravebufferrgret i en passende holder.

Klarger eventuelle yderligere preeparater ved at gentage trin 1 til 5 for de avrige preeparater. Sgrg for, at handsker er rene inden
handtering af yderligere praeparater.

Ga videre til afsnittet Betjening for BD MAX-systemet for at udfere testning af BD MAX Check-Points CPO-analysen pa BD
MAX-systemet.

Betjening af BD MAX-systemet
Bemaerk: Der henvises til brugervejledningen til BD MAX-systemet® for detaljerede instruktioner (afsnittet Betjening).

BEMAERK: Et (1) Master Mix, ét (1) ekstraktionsrer og én (1) Unitized Reagent Strip er pakraevet for hvert praeparat og hver
eksterne kontrol, som skal testes. Fjern det ngdvendige antal materiale fra beskyttelsesposerne eller askerne. Fjern
overskydende luft, og luk poserne vha. lynlasen inden opbevaring af abne Master Mix eller ekstraktionsrerposer.

1.
12.
13.
14.

Teend BD MAX-systemet (hvis det ikke allerede er gjort), og log pa ved at angive <username> (brugernavn) og <password>
(adgangskode).
Der skal skiftes handsker, inden der handteres reagenser og kassetter.

Fjern det ngdvendige antal Unitized Reagent Strips fra BD MAX Check-Points CPO-kittet. Bank forsigtigt hver strimmel mod en
hard overflade for at sikre, at al vaeske befinder sig i bunden af rarene.

Fjern det ngdvendige antal ekstraktionsrgr og Master Mix-rgr fra beskyttelsesposerne. Fjern overskydende luft, og luk poserne
vha. lynlasen.

For hvert preeparat, der skal testes, skal der placeres én (1) Unitized Reagent Strip pa BD MAX-systemstativet. Start med
position 1 pa stativ A.

Klik ét (1) ekstraktionsrgr (hvid folie) i hver Unitized Reagent Strip i position 1, som det er vist pa figur 1.
Klik ét (1) Master Mix-rar (gren folie) i hver Unitized Reagent Strip i position 2, som det er vist pa figur 1.
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Figur 1: Klik BD MAX Check-Points CPO-ekstraktionsrgr og BD MAX Check-Points CPO Master Mix-rgr ind i Unitized
Reagent Strips

Klik pa kegrselsikonet, og indtast kittets lotnummer for BD MAX Check-Points CPO-analysen (sa partiet kan spores) ved enten
at scanne stregkoden med scanneren eller indtaste det manuelt.

BEMAERK: Gentag trin 8 for hver gang, der anvendes et nyt kitlot.
Ga til Worklist (Arbejdsliste). Brug rullemenuen til at veelge <BD MAX CPO 62>.

Angiv id for prevebufferrgret, patient-id og accessionsnummer (hvis relevant) pa arbejdslisten ved enten at scanne stregkoden
med scanneren eller ved at indtaste oplysningerne manuelt.

Veelg det relevante kit-lotnummer (findes pa den ydre emballage) pa rullemenuen.

Gentag trin 9 til 11 for alle resterende prgvebufferrer.

Anbring prevebufferrgrene i BD MAX-systemstativ(er) svarende til de Unitized Reagent Strips, der blev samlet i trin 5 til 7.
Anbring det pakraevede antal BD MAX PCR-kassetter i BD MAX-systemet (se figur 2).

. Hver kassette passer til op til 24 prover.

. BD MAX-systemet vaelger automatisk positionen og raekken pa PCR-kassetten for hver karsel.

. PCR-kassetter bruges som relevant for hver karsel OG hvert stativ.

. BD MAX PCR-kassetter kan bruges flere gange, indtil alle baner er anvendt. Veelg Run Wizard (Kerselsguide)
under fanen Worklist (Arbejdsliste) for banetildelinger.

. Se brugervejledningen?® til BD MAX-systemet for at fa flere oplysninger (1 kassette pr. stativ).
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Figur 2: Isaet BD MAX PCR-kassetter

15. Seet stativ(er) i BD MAX-systemet (figur 3).
16. Luk laget pa BD MAX-systemet, og klik pa <Start> for at starte behandlingen.

Side A Sude B

Figur 3: Saet stativ(er) i BD MAX-systemet

17. Nar korslen er faerdig, skal resultaterne kontrolleres med det samme, eller prevebufferrgrene skal opbevares ved 2-25
°C i maksimalt 48 timer, indtil resultaterne er kontrolleret.

BEMARK: Hvis en membranhatte blev beskadiget under kerslen, skal den udskiftes med en ny, inden proven stilles til
opbevaring.

BEMAERK: Nar der opnas inkonklusive (IND), uafklarede (UNR) eller ufuldstzendige (INC) resultater, eller nar der opstar en
ekstern kontrolfejl, skal der udferes en gentagen test fra det klargjorte provebufferrer (se afsnittet “Gentagen
testprocedure”). Hvis der opstar en ekstern kontrolfejl, skal alle praeparater testes igen med friske eksterne kontroller (se
afsnittet “Kvalitetskontrol”).

KVALITETSKONTROL

Kvalitetskontrolprocedurer overvager udfgrelsen af analysen. Laboratorierne skal fastseette antallet, typen og hyppigheden for

testning af kontrolmaterialer i henhold til retningslinjerne eller kravene i de lokale, statslige og/eller nationale regler eller akkrediterede

organisationer for at overvage hele analyseringsprocessen. For at finde en generel vejledning om kvalitetskontrol kan brugeren vaelge
at se CLSI MMO03 og C24.*°

1. Eksterne positive og negative kontroller anvendes ikke af BD MAX-systemsoftwaren med henblik pa tolkning af
provetestresultater. Eksterne kontroller behandles pa samme made som patientprgver. (Se tabel 1 for at fa oplysninger om
tolkning af resultater for eksterne kontrolanalyser.)

2. En (1) ekstern positiv kontrol og én (1) ekstern negativ kontrol skal mindst keres dagligt, indtil der er opnaet tilstraekkelig
procesvalidering pa BD MAX-systemet i hvert laboratoriemiljg. Nedsat hyppighed for kontroltestning skal ske i henhold til
geeldende lovgivning.

3. Den eksterne positive kontrol er beregnet til overvagning med henblik pa alvorlige reagensfejl. Den eksterne negative kontrol er
beregnet til pavisning af kontaminering af reagenser eller miljg (eller carry-over) fra malnukleinsyrer.

4. Diverse typer eksterne kontroller anbefales, for at brugeren kan velge den mest relevante til vedkommendes
kvalitetskontrolprogram for laboratoriet.

a. Ekstern negativ kontrol: Tidligere karakteriserede prgver, som er pavist at veere negative, eller kommercielt
tilgeengelige kontrolmaterialer som f.eks. E.coli ATCC 25922 gramnegative kontrolstammer, der ikke baerer nogen
af BD MAX Check-Points CPO-malcarbapenemase-gener. Check-Points anbefaler, at den eksterne negative kontrol
klarggres inden den eksterne positive kontrol.

b. Ekstern positiv kontrol: Kommercielt tilgaengelige kontrolmaterialer, der beerer en eller flere BD MAX Check-Points
CPO-malcarbapenemase-gener, anbefales, f.eks. NCTC gramnegative kontrolstammer anfert nedenfor (se tabel 1).

| forbindelse med klargering af eksterne kontrolsuspensioner anbefales det, at isolater resuspenderes i en
saltvandsoplgsning til en klarhed pa 0,5 McFarland, og at der udferes serielle fortyndinger med saltvand for at fa den
endelige suspension angivet i tabel 1. Den endelige fortynding skal udfgres i negativ rektal podningsmatrix for at
efterligne et rigtigt klinisk praeparat bedst muligt. Inokulér 50 pl af den eksterne kontrolprgve til det tilsvarende
prevebufferrgr. Behandl og test som en prave (se afsnittene Klargering af preeparater og Betjening af BD MAX-
systemet).
5.  Alle eksterne kontroller skal give de forventede resultater (positiv for ekstern positiv kontrol, negativ for ekstern negativ kontrol)
og ingen mislykkede eksterne kontroller (uafklarede eller inkonklusive resultater).
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6. En ekstern negativ kontrol, som viser et positivt testresultat, viser, at der er et problem med prgvehandtering og/eller
kontaminering. Gennemga preeparathandteringsteknikken for at undgd sammenblanding og/eller kontaminering. En ekstern
positiv kontrol, som viser et negativt resultat, viser, at der er et problem med prevehandtering/-klargering. Gennemga
preeparathandterings-/klarggringsteknikken.

7. En ekstern kontrol, som viser inkonklusive, uafklarede eller ufuldsteendige testresultater, indikerer en fejl i reagenset eller BD
MAX-systemet. Kontrollér BD MAX-systemets skeerm for eventuelle fejlmeddelelser. Der henvises til afsnittet Oversigt over
systemfejl i brugervejledningen til BD MAX-systemet® for tolkning af advarsels- og fejlkoder. Hvis problemet fortsaetter, skal der
anvendes reagenser fra en uabnet pose eller et nyt BD MAX Check-Points CPO-kit.

Tabel 1: Kommercielt tilgeengelige stammer til eksterne positive og negative kontroller

Malgen Ekstern kontrolstamme Endeligﬂ;‘lsztZIr’llgLndg HEleS
KPC Klebsiella pneumoniae (NCTC-13438) 1/1.000
VIM Pseudomonas aeruginosa (NCTC-13437) 1/5.000
IMP Escherichia coli (NCTC 13476) 1/7.000
OXA-48 Klebsiella pneumoniae (NCTC-13442) 1/10.000
NDM Klebsiella pneumoniae (NCTC-13443) 1/400
Negativ kontrol Escherichia coli (ATCC 25922) 1/10

8. Hvert BD MAX Check-Points CPO-ekstraktionsrgr indeholder en prgvebearbejdningskontrol, som er et plasmid, der indeholder
en syntetisk mal-DNA-sekvens. Prgvebearbejdningskontrollen overvager effektiviteten for DNA-opsamling, -vask og -eluering
under pragvebearbejdningstrinnene samt effektiviteten for DNA-amplifikation og -pavisning under PCR-analyse. Hvis resultatet
for prevebearbejdningskontrollen ikke opfylder godkendelseskriterierne, rapporteres resultatet for preeparatet som uafklaret.
Eventuelle positive (POS) analyseresultater rapporteres dog, og ingen mal kaldes NEG. Et uafklaret resultat viser, at der er
en proverelateret haemning eller reagensfejl.

TOLKNING AF RESULTATER

Resultaterne findes pa fanen <Results> (Resultater) i vinduet <Results> (Resultater) pa BD MAX-systemets skeerm. BD MAX-
systemsoftwaren tolker automatisk testresultaterne. Resultater rapporteres for hver analyt og for prgvebearbejdningskontrollen. Et
testresultat kan angives som NEG (negativ), POS (positiv) eller UNR (uafklaret) pa baggrund af amplikationsstatussen for malet og
for pravebearbejdningskontrollen. Resultaterne IND (inkonklusive) eller INC (ufuldsteendige) skyldes en fejl i BD MAX-systemet.

Tabel 2: Tolkning af BD MAX Check-Points CPO-analyseresultater

Rapporteret analyseresultat Tolkning af resultat

KPC POS KPC-gen pavist

KPC NEG Intet KPC-gen pavist

VIM og eller IMP POS VIM- og/eller IMP-gen pavist

VIM og eller IMP NEG Intet VIM- og/eller IMP-gen pavist

OXA POS OXA-48-gen pavist

OXA NEG Intet OXA-48-gen pavist

NDM POS NDM-gen pavist

NDM NEG Intet NDM-gen pavist

UNR Uafklaret — heemmende prgve eller reagensfejl. Ingen amplifikation af pravebearbejdningskontrol
IND Inkonklusivt pa grund af en BD MAX-systemfejl (med advarsels- eller fejlkoder*)
INC Ufuldsteendig kersel (med advarsels- eller fejlkoder*)

"Der henvises til afsnittet “Fejlfinding” i brugervejledningen til BD MAX—systemet3 for tolkning af advarsels- og fejlkoder.
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GENTAG TESTPROCEDURE

BEMAERK: Der er tilstraekkelig maengde til at udfere én gentagen test fra prevebufferroret. For pravebufferrer, der opbevares
ved 2-25 °C, skal den gentagede test udferes inden for 48 timer efter den forste inokulation af prevebufferreret med preven.

BEMAERK: Nye prover kan testes i samme kgrsel som gentagne prover.

Uafklaret resultat

Uafklarede resultater kan opnas i tilfeelde af, at et haammende stof eller en reagensfejl forhindrer korrekt amplifikation af mal eller
prevebearbejdningskontrol. Hvis prgvebearbejdningskontrollen ikke amplificerer, vil preven blive rapporteret som uafklaret. Alle
positive (POS) analyseresultater vil imidlertid blive rapporteret. Prave(r) kan gentages fra deres tilsvarende prgvebufferrgr inden for
tidsrammerne defineret ovenfor. Vortexbland og genstart fra afsnittet Betjening af BD MAX-systemet. Yderligere prave(r) kan
gentages vha. det resterende rektale podepindspraeparat med et nyt prgvebufferrgr inden for tidsrammerne defineret ovenfor.
Genstart fra afsnittet Klargering af prover.

Inkonklusivt resultat

Inkonklusive resultater kan forekomme, hvis der opstar en systemfejl. Prgve(r) kan gentages vha. det resterende rektale
podepindspraeparat med et nyt prevebufferregr inden for tidsrammen defineret ovenfor. Genstart fra afsnittet Klargering af prgver. Se
brugervejledningen til BD MAX-systemet’ vedrgrende tolkning af advarsler eller fejlkoder (afsnittet Fejlfinding).

Ufuldsteendigt resultat

Ufuldsteendige resultater kan opsta, hvis klargering af preeparatet eller PCR ikke blev gennemfart. Prave(r) kan gentages vha. det
resterende rektale podningspraeparat med et nyt prgvebufferrgr inden for tidsrammerne defineret ovenfor. Genstart fra afsnittet
Klargering af praver. Se brugervejledningen til BD MAX-systemet® vedrgrende tolkning af advarsler eller fejlkoder (afsnittet
Fejlfinding).

Ekstern kontrolfejl

Eksterne kontroller skal resultere i de forventede resultater, nar de testes. Hvis prgverne skal gentages pga. et forkert eksternt
kontrolresultat, skal de gentages fra deres prgvebufferrar sammen med de nyligt klargjorte eksterne kontroller inden for de
tidsrammer, der er angivet ovenfor.

DYRKNING AF PRAEPARATER
Dyrkning og identificering af organismer fra positive preeparater skal udfgres iht. laboratoriets procedurer.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

- Dette produkt kan kun bruges med BD MAX-systemet.

- Der kan dannes forkerte testresultater som falge af forkert praeparatindsamlingsmetode, handtering, opbevaring, tekniske fejl,
sammenblanding af praeparater, eller fordi antallet af organismer i praeparatet ligger under testens analytiske felsomhedsniveau.

- Hvis BD MAX Check-Points CPO-resultatet er IND, INC eller UNR (for et eller flere mal), skal testen gentages.

- Et positivt BD MAX Check-Points CPO-resultat er ikke ngdvendigvis en indikation af tilstedeveerelsen af levedygtige organismer.

- In silico-analyse kombineret med en inkonklusiv analyse forudsiger, at fglgende carbapenemase-varianter er pavist:

o KPC:2-24

o VIM: 1-6, 8-47

o  OXA-48-lignende: 48, 162, 163, 181, 204, 232, 244, 245, 370
o NDM: 1-16

o IMP:1-4,6-8, 10, 19-20, 24-26, 30, 34, 38, 40, 42-43, 52, 55

- VIM og IMP er pavist i den samme kanal og differentieres derfor ikke.

- Som med alle PCR-baserede in vitro-diagnostiske test, kan der pavises meget lave mal under analysens analytiske felsomhed,
men resultaterne er ikke ngdvendigvis reproducerbare.

- Falsk negative resultater kan opstd pga. tab af nukleinsyre fra utilstraekkelig indsamling, transport eller opbevaring af
preeparaterne, eller de kan skyldes utilstreekkelig bakteriecellelysering. Prevebearbejdningskontrollen er fgjet til testen for at
hjeelpe med identifikation af praeparater, som indeholder heemmere af PCR-amplifikation. Prgvebearbejdningskontrollen viser
ikke, om der er opstaet tab af nukleinsyre pga. utilstraekkelig indsamling, transport eller opbevaring af preeparaterne, eller om
bakterieceller er tilstraekkeligt lyseret.

- Store eller steerkt snavsede preeparater kan fore til uafklarede resultater (UNR) pga. haemning.

- Som med alle in vitro-diagnostiske test er positive og negative veerdier steerkt athaengige af praevalens. Funktionen for BD MAX
Check-Points CPO-analysen kan variere afheaengigt af den testede praevalens og population.

- Pravebufferrgret er ikke udviklet til at understette organismers levedygtighed. Hvis dyrkning er ngdvendig, skal det udferes med
det oprindelige praeparat.

- Denne test er en kvalitativ test og giver ikke kvantitative veerdier, og den indikerer heller ikke maengden af tilstedevaerende
organismer.

FUNKTIONSDATA

BD MAX Check-Points CPO-analysens kliniske funktionsdata blev fastlagt i en forskningsundersagelse pa flere centre og en
undersggelse, der involverede konstruerede praeparater. Forskningsundersggelsen involverede tre (3) geografisk forskellige
kliniske centre tilmeldt forsgget, hvor rektale podningspraeparater blev udtaget som en del af rutinemaessig patientbehandling, og
blev testet med BD MAX Check-Points CPO-analysen. Praeparaterne blev udtaget fra patienter med risiko for tarmkolonisering
med bakterier, som er carbapenem-resistente, for hvilke en laege har ordineret rektal podepindstestning til screening for CPO-
bakterier. Referencemetoden var en kombination af bakteriedyrkning med henblik pa indfangning af resistente isolater fra de
rektale podepindspreeparater efterfulgt af detektion af antibiotikaresistente gener vha. Check-Points' Check-MDR CT103XL-
analyse. For konstruerede praeparater blev velkarakteriserede stammer spiket til unik negativ rektal podningsmatrix teet pa LoD
(pavisningsgraense) testet identisk til prospektive preeparater.



| alt 233 prospektive praeparater og 100 konstruerede praeparater indgik i den kliniske evaluering. Tabel 3 til og med 8 beskriver
funktionsdata for BD MAX Check-Points CPO-analysen, der blev observeret i labet af den kliniske undersggelse.

Ikke-rapporterbare procentvise andele

Af alle evaluerede praeparater blev hhv. 2 % (5/233) og 0 % af de prospektive og konstruerede praeparater oprindeligt rapporteret
som uafklarede. Efter en gyldig gentaget test af 2 ud af 5 preeparater (3 blev ikke gentaget) var hhv. 1 % (3/233) og 0 % af de
prospektive og konstruerede preeparater stadig uafklarede.

Af de evaluerede preeparater blev hhv. 0 % og 1 % (1/101) af de prospektive og konstruerede preeparater rapporteret som
inkonklusive. Efter en gyldig gentaget test var hhv. 0 % og 0 % af de prospektive og konstruerede preeparater stadig inkonklusive.
Af de evaluerede preeparater blev hhv. 0 % og 0 % af de prospektive og konstruerede preeparater rapporteret som ufuldsteendige.
De samlede procentvise andele af ikke-rapporterbare resultater var hhv. 2 % og 1 % af de prospektive og konstruerede
preeparater. Efter en gyldig gentaget test var hhv. 1 % og 0 % af de prospektive og konstruerede praeparater stadig ikke-
rapporterbare.

Resultater af ydeevne med KPC-producerende organismer

BD MAX Check-Points CPO paviste 2 KPC-positive blandt 230 prospektive preeparater. | begge tilfaelde blev andre
carbapenemase-gener pavist sammen med KPC-genet: Et praeparat viste ogsa et OXA-48 positivt resultat, og det andet praeparat
viste ogsa et OXA-48 og VIM/IMP positivt resultat. | tilfaeldet med preeparatet med KPC, VIM/IMP og OXA-48 fandt
referencemetoden et isolat med 3 carbapenemase-gener, og med praeparatet med KPC og OXA-48 fandt referencemetoden et
OXA-48-isolat.

Det konstruerede forsgg anvendte 100 preeparater, hvor af 18 indeholdt et KPC-gen. Alle 18 KPC-preeparater blev pavist af BD
MAX Check-Points CPO og referencemetoden.

Tabel 3. KPC - overordnet ydeevne

KPC ChromID + CT103XL I alt
+ -
BD MAX Check- * 19 1 20
Points CPO _ 0 310 310
| alt 19 311 330
Sensitivitet: 100 % (19/19), 95 % CI: 85,4-100 %
Specificitet: 99,7 % (310/311), 95 % CI: 98,2-100 %

Resultater af ydeevne med VIM-producerende organismer

BD MAX Check-Points CPO paviste 3 VIM positive blandt 230 prospektive praeparater, hvoraf to ogsa blev pavist af
referencemetoden. Et isolat indeholdt kun VIM-genet, og det andet isolat indeholdt 3 carbapenemase-gener: KPC, VIM og OXA-
48. Referencemetoden paviste et isolat, der ikke blev pavist af BD MAX Check-Points CPO.

Det konstruerede fors@g anvendte 100 preeparater, hvor af 20 indeholdt et VIM-gen. Alle 20 VIM-praeparater blev pavist af BD
MAX Check-Points CPO og referencemetoden.

Tabel 4. VIM - overordnet ydeevne

VIM ChromID + CT103XL I alt
+ -
BD MAX Check- * 22 ! 23
Points CPO _ 1 306 307
| alt 23 307 330
Sensitivitet: 95,7 % (22/23), 95 % CI: 78,1-99,9 %
Specificitet: 99,7 % (306/307), 95 % CI: 98,2-100 %

Resultater af ydeevne med IMP-producerende organismer

Hverken BD MAX Check-Points CPO eller referencemetoden paviste IMP-positive preeparater blandt 230 prospektive preeparater.
Det konstruerede fors@g anvendte 100 preeparater, hvor af 15 indeholdt et IMP-gen. Alle 15 IMP-praeparater blev pavist af BD
MAX Check-Points CPO og referencemetoden.



Tabel 5. IMP — overordnet ydeevne

IMP ChromID + CT103XL I alt
+ -
BD MAX Check- * 15 0 15
Points CPO _ 0 315 315
| alt 15 315 330
Sensitivitet: 100 % (15/15), 95 % CI: 81,9-100 %
Specificitet: 100 % (315/315), 95 % CI: 99,1-100 %

Resultater af ydeevne med OXA48-producerende organismer

BD MAX Check-Points CPO paviste 23 OXA48-positive blandt 230 prospektive praeparater. | to tilfeelde blev andre
carbapenemase-gener pavist sammen med OXA48-genet: Et praeparat viste ogsa et KPC-positivt resultat, og et andet preeparat
viste ogsa et KPC- og VIM/IMP-positivt resultat. 5 ud af 23 BD MAX Check-Points CPO-positive blev ikke pavist af
referencedyrkningsmetoden, dvs. der blev ikke fundet et isolat til yderligere testning af Check-MDR CT103XL.

Det konstruerede forsgg anvendte 100 preeparater, hvor af 16 indeholdt et OXA48-gen. Alle 16 OXA48-preeparater blev pavist af
BD MAX Check-Points CPO og referencemetoden.

Tabel 6. OXA48 — overordnet ydeevne

OXA48 ChromID + CT103XL I alt
N .
BD MAX Check- * 34 5 39
Points CPO - 0 291 291
I alt 34 296 330
Sensitivitet: 100 % (34/34), 95 % CI: 91,6-100 %
Specificitet: 98,3 % (291/296), 95 % CI: 96,1-99,5 %

Resultater af ydeevne med NDM-producerende organismer

Hverken BD MAX Check-Points CPO eller referencemetoden paviste NDM-positive preeparater blandt 230 prospektive praeparater.
Det konstruerede fors@g anvendte 100 preeparater, hvor af 16 indeholdt et NDM-gen. Alle 16 NDM-preeparater blev pavist af BD
MAX Check-Points CPO og referencemetoden.

Tabel 7. NDM - overordnet ydeevne

NDM ChromID + CT103XL I alt
N .

BD MAX Check- * 16 0 16

Points CPO R 0 314 314

I alt 16 314 330

Sensitivitet: 100 % (16/16), 95 % Cl: 82,9-100 %

Specificitet: 100 % (314/314), 95 % CI: 99,1-100 %

Analytisk inklusivitet

Et udvalg af BD MAX Check-Points CPO-malorganismer og carbapenemase-genvarianter var medtaget i dette fors@g. Kriterier for
valg af stammer omfattede praevalens og klinisk vigtighed. Fireoghalvfems (94) stammer blev testet, herunder stammer fra
offentlige indsamlinger og velkarakteriserede kliniske isolater.

Inklusivitetsundersggelse omfattede 16 forskellige arter og 18 KPC-stammer, der repraesenterede 2 varianter, 17 VIM-stammer,
der repreesenterede 3 varianter, 18 IMP-stammer, der repreesenterede 7 varianter, 20 OXA48-type stammer, der repraesenterede
7 varianter, 17 NDM-stammer, der repraesenterede 4 varianter og 4 stammer, der indeholdt to carbapenemase-malgener.
Stammerne blev testet tre gange ved < 3 x LoD (pavisningsgraense). BD MAX Check-Points CPO paviste korrekt 92 ud af de 94
testede stammer ved den farste testning. To stammer, en Enterobacter cloacae med IMP-34 og Pseudomonas aeruginosa med
IMP-4 blev pavist, da de blev testet igen ved 10 x LoD.



Tabel 8: BD MAX Check-Points CPO inklusivitetsresultater sammenlignet med in silico forudsigelse

Inklusivitetsresultater
Mal Varianter ikke in silico forudsigelse
Antal stammer | Varianter pavist o .
pavist
KPC 18 KPC-2, 3 - KPC-2-24
VIM-1, 2, 4, 19,
VIM 19 26, 27, 31 - VIM-1-6, 8-47
IMP 20 IMP-1, 3, 4,7, 8, ) IMP-1-4, 6, 8, 10, 19, 20, 24-26, 30, 34, 38, 40, 42,
26, 34, 52, 55
OXA-48, 162,
OXA-48 22 163, 181, 204, - OXA-48, 162, 181, 204, 232, 244, 245, 370
232, 244
NDM 19 NDM-1, 5,6, 7 - NDM-1-16

Beskrevet sammenfattet blev alle varianter, som blev testet og forudsagt pavist af in silico analyse, pavist af BD MAX Check-
Points CPO. Derudover blev IMP-7 og OXA-163, som ikke var forudsagt pavist af in silico analyse, pavist af BD MAX Check-Points
CPO. IMP-43 har samme primer- og probemalsekvenser som IMP-7, og forventes derfor ogsa pavist af BD MAX Check-Points
CPO-analysen.

Analytisk sensitivitet (pavisningsgranse)

Den analytiske sensitivitet (pavisningsgraense eller LoD (Limit of Detection)) for BD MAX Check-Points CPO blev fastlagt vha. af to
stammer for hvert carbapenemase-gen, dvs. 10 stammer. Suspensioner af bakterieceller for hver stamme blev klargjort og
kvantificeret fra dyrkning inden inkludering i dette forsgg. | alt seks dobbelte serielle fortyndinger i negativ rektalmatrix blev klargjort
for alle stammer ved testkoncentrationer forventet at omfatte pavisningsgraensen for hvert carbapenemase-malgen. Replikater af
10 af hver testkoncentration blev evalueret vha. 3 BD MAX-instrumenter og 3 reagenslots og produkter til at estimere
pavisningsgraensen. | denne undersggelse var den estimerede pavisningsgraense defineret som den laveste koncentration af
malceller, hvor 10/10 replikater gav et positivt testresultat. Pavisningsgraensen blev derefter bekreeftet ved at teste 20 replikater for
hver stamme ved den estimerede pavisningsgraense. Analytisk sensitivitet (LoD), defineret som den laveste koncentration, hvor
mere end 95 % af alle replikater forventes at teste positivt, gik fra 115 til 3819 CFU/SBT i rektale podningspraeparater.

Tabel 9: BD MAX Check-Points CPO-pavisningsgranse for individuelle mal

Mal | Stamme Art CFU/SBT %
KPC CP254 Klebsiella pneumoniae 1604 95 %
CP365 Klebsiella pneumoniae 2848 100 %
VIM CP260 Pseudomonas aeruginosa 127 100 %
CP433 Enterobacter cloacae 416 95 %
IMP CP253 Escherichia coli 255 100 %
CP149 Klebsiella pneumoniae 115 95 %
OXA CP258 Klebsiella pneumoniae 183 95 %
CP411 Escherichia coli 722 95 %
NDM CP259 Klebsiella pneumoniae 3819 100 %
CP184 Escherichia coli 3594 95 %

Analytisk specificitet (krydsreaktivitet og eksklusivitet)

BD MAX Check-Points CPO-analysen blev udfert pa preeparater, der indeholdt phylogenetisk relaterede arter og andre
organismer, som ofte findes i rektale podningspreeparater. Derudover blev der testet arter, som typisk indeholder de BD MAX
Check-Points CPO carbapenemase-malgener, men som enten ikke har noget carbapenemase-gen eller har et andet
carbapenemase-gen eller et andet gen, som er resistent over for antibiotika. Bakteriecellerne blev blandet i negativ rektal
podningsmatrix ved en koncentration pa ~ 5 x 10° celler/ml. | alt 26 organismer blev testet i 3 replikater, og de er anfart i tabel 7.
Alle organismer testede negativt.
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Tabel 10. Organismer testet for at bestemme BD MAX Check-Points CPO-specificitet

Stalizme- Art Reference B-lactamase-gen
CP-575 Campylobacter jejuni CCUG-41359 Ingen

CP-521 Citrobacter freundii Ikke aktuelt CTX-M9 ESBL

CP-338 Citrobacter braakii Ikke aktuelt GES Carbapenemase
CP-568 Corynebacterium diphtheriae CCUG-37874 Ingen

CP-484 Enterobacter aerogenes Ikke aktuelt Ingen

CP-034 Enterobacter cloacae Ikke aktuelt CTX-M9 ESBL

CP-573 Enterococcus casseliflavus CCUG-55879 Ingen

CP-574 Enterococcus faecalis CCUG-9997 Ingen

CP-048 Escherichia coli Ikke aktuelt CTX-M1 ESBL

CP-576 Helicobacter pylori CCUG-17874 Ingen

CP-058 Klebsiella oxytoca lkke aktuelt CTX-M9 ESBL

CP-012 Klebsiella pneumonia Ikke aktuelt SHV-ESBL

CP-570 Listeria monocytogenes CCUG-33548 Ingen

CP-357 Pseudomonas aeruginosa lkke aktuelt PER ESBL

CP-132 Salmonella typhimurium Ikke aktuelt pAmpC

CP-519 Raoultella sp. lkke aktuelt SHV & CTX-M9 ESBL
CP-571 Staphylococcus aureus CCUG-9128 Ingen

CP-250 Serratia marcescens Ikke aktuelt Ingen

CP-009 Stenotrophomonas maltophilia Ikke aktuelt SHV & CTX-M9 ESBL; pAmpC
CP-284 Acinetobacter baumannii Ikke aktuelt OXA-23 Carbapenemase
CP-503 Morganella morganii lkke aktuelt Ingen

CP-319 Providencia stuartii Ikke aktuelt VEB ESBL

CP-567 Providencia alcalifaciens CCUG-6325 Ingen

CP-569 Streptococcus agalactiae CCUG-29780 Ingen

CP-052 Proteus mirabilis Ikke aktuelt pAmpC

CP-440 Acinetobacter baumannii Ikke aktuelt OXA-58 Carbapenemase

Ikke aktuelt: Stamme fra intern stammesamling uden et referencenummer

Interfererende stoffer

Niogtyve (29) biologiske og kemiske stoffer, der til tider kan veere til stede i rektale podningspraeparater, blev vurderet for potentiel
interferens med BD MAX Check-Points CPO-analysen. De er anfert i tabel 8. Alle stoffer blev vurderet ved en testkoncentration pa
0,25 % wi/v (2,5 mg/ml) i negativ rektal podningsmatrix. Testpreeparater omfattede negativ rektal podningsmatrix podet med
malorganismer ved < 3 x LoD (positive preeparater) eller ikke podet (negative preeparater). Der blev testet 6 positive og 6 negative
preeparater for hvert stof. Resultaterne paviste ingen rapporterbar interferens med nogen af de testede stoffer (se tabel 8).

Tabel 11. Stoffer, der ikke interfererede med BD MAX Check-Points CPO

Olier og fedtsyrer Metalsalte Antibiotika Smertestillende midler
Stearinsyre Ba2S04 Cephalexin Naproxen
Palminsyre CaCO3 Ciprofloxacin Benzocain
Mineralsk olie AI(OH)3 Polymyxin B Fenylephrin
Simeticon Mg(OH)2 Bacitracin Bismuth subsalicylat
Kolesterol Neomycin
Alkohol Histaminantagonister Surfaktanter Resterende
Resorcinol Famotidin Nonoxynol-9 Hydrokortison
Etanol Omeprazol Benzalkoniumchlorid Loperamidhydrochlorid
Cimetidin Nystatin
Sennosider

Reproducerbarhed fra laboratorium til laboratorium

Reproducerbarheden fra laboratorium til laboratorium for BD MAX Check-Points CPO-analysen blev bestemt ved at analysere én
stamme pr. mal spiket til en negativ rektal podningsmatrix i 2 forskellige koncentrationer (1,5 x LoD og 3 x LoD), ikke-malstamme
spiket til negativ rektal podningsmatrix og negativ rektal podningsmatrix pa 3 forskellige steder af 2 teknikere ved brug af 1 lot i Igbet
af 5 dage.
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Tabel 12. Reproducerbarhedsresultater fra laboratorium til laboratorium for BD MAX Check-Points CPO
KPC NDM OXA-48 VIM/IMP
+ - + - + - + -
100 % 98,3 % 100 % 97,5 %
1,5x LoD (60/60) (59/60) (60/60) (117/120)
(95 % Cl) (95,1-100 %) 91,1-100 %) (95,1-100 %) (92,9-99.5
%)
3 x LoD 100 % 100 % 100 % 99,2 %
(60/60) (60/60) (60/60) (119/120)
(95 % CI) (95,1-100 %) (95,1-100 %) (95,1-100 %) (95,4-100 %)

] 100 % 100 % 100 % 100 %
Negative (90/90) (90/90) (90/90) (90/90)
(95 % ClI) (96,7-100 (96,7-100) (96,7-100 (96,7-100

%) % %) %)

Sammenfattet varierede reproducerbarheden fra laboratorium til laboratorium fra 100-100 %, 99,2-100 % og 97,5-100 % for hhv.

negative, 1,5 x LoD og 3 x LoD.

Reproducerbarhed fra lot til lot

Reproducerbarheden fra lot til lot for BD MAX Check-Points CPO-analysen blev bestemt ved at analysere én stamme pr. mal spiket
til en negativ rektal podningsmatrix i 2 forskellige koncentrationer (1,5 x LoD og 3 x LoD), ikke-malstamme spiket til negativ rektal

podningsmatrix og negativ rektal podningsmatrix pa 1 sted af 2 teknikere ved brug af 3 lots i Igbet af 5 dage.

Tabel 13. Reproducerbarhedsresultater fra lot til lot for BD MAX Check-Points CPO

KPC NDM OXA-48 VIM/IMP
+ - + - + = + -

1,5 x LoD 100 % 100 % 100 % 99,2 %

(60/60) (60/60) (60/60) (119/120)
(95 % CI) (95,1-100 %) (95,1-100 %) (95,1-100 %) (95.,4-100 %)
3 x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %

(60/60) (60/60) (60/60) (120/120)
(95 % ClI) (95,1-100 %) (95,1-100 %) (95,1-100 %) (97,5-100 %)

. 100 % 100 % 100 % 100 %

Negative (90/90) (90/90) (90/90) (90/90)
(95 % Cl) (966/7;100 (966/7;100 (96{,}/7;00 (96‘,)/7;100

Sammenfattet varierede reproducerbarheden fra lot til lot fra 100-100 %, 100-100 % og 99,2-100 % for hhv. negative, 1,5 x og 3 x
LoD.

Reproducerbarhed pa samme laboratorium

Reproducerbarheden pad samme laboratorium blev bestemt ved at analysere én stamme pr. mal spiket til en negativ rektal
podningsmatrix i 2 forskellige koncentrationer (1,5 x LoD og 3 x LoD), ikke-malstamme spiket til negativ rektal podningsmatrix og
negativ rektal podningsmatrix pa 1 sted af 2 teknikere ved brug af 1 lot i Igbet af 12 dage.

Tabel 14. Reproducerbarhedsresultater pa samme laboratorium for BD MAX Check-Points CPO

KPC NDM OXA-48 VIM/IMP
+ - + - + - + -

1,5 x LoD 100 % 100 % 97,9 % 99,0 %

(48/48) (48/48) (47/48) (95/96)
(95 % CI) (94,0-100 %) (94,0-100 %) (88,9-100 %) (94,3-100 %)
3 x LoD 97,9 % 100 % 100 % 100 %

(47/48) (48/48) (48/48) (96/96)
(95 % CI) (88,9-100 %) (94,0-100 %) (94,0-100 %) (96,9-100 %)

] 100 % 100 % 100 % 100 %
Negative (72172) (72172) (72172) (72172)
(95 % Cl) (95,9-100 (95,9-100 (95,9-100 (95,9-100

%) %) %) %)

Sammenfattet varierede reproducerbarheden pa samme laboratorium fra 100-100 %, 97,9-100 % og 97,9-100 % for hhv. negative,

1,5x0g 3 x LoD.
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