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KULLANIM AMACI

BD MAX Sistemde yapilan BD-MAX Check-Points CPO Testi, gram negatif bakterilerde karbapenem duyarsizlid ile iligkili olan
karbapenemaz genler blakPC, blaNDM, blaVIM/blaIMP ve blaOXA-48'in tespit edilmesi icin tasarlanan kalitatif, otomatik in vitro
tanisal gergek zamanh PCR testidir. Test, blaVIM ve blaIMP genleri arasinda ayrim yapmaz.

BD-MAX Check-Points CPO Testi, saglik hizmeti ortaminda hastalarda kolonilesen karbapeneme duyarsiz bakterilerin tespitinde
enfeksiyon kontroliine yardimci olarak tasarlanmistir. BD-MAX Check-Points CPO Testi, karbapeneme duyarsiz bakteriyel
enfeksiyonlarin tedavisini yonlendirmek veya izlemek i¢in tasarlanmamistir. Negatif bir BD MAX Check Points CPO Testi sonucu,
diger direncli mekanizmalarin varliklarinin éniine gegmez.

Test, karbapeneme duyarsiz bakterilerle bagirsak kolonizasyonu igin risk altindaki hastalardan elde edilen rektal surintilerde yapilir.
Bu test, klinik sunum, laboratuvar bulgulari ve epidemiyolojik bilgi ile birlikte kullanim icin tasarlanmistir. Bu testin sonuglari, hasta
yonetim kararlar igin tek bir esas olarak kullanilmamalidir. Eszamanli kilturler epidemiyolojik yazim, antimikrobiyel duyarlilik testi
icin organizmalari geri kazanmak ve ilave onaylayici bakteriyel tanimlama igin gereklidir.

PROSEDURUN OZETI VE ACIKLAMASI

Karbapeneme duyarsiz Gram negatif bakterilerin dinya genelinde ortaya ¢ikigi ve yayllmasi kamu sagligina ciddi bir tehdittir. Bu
organizmalar yiksek mortalite oranlari ile iligkilidir ve genis bicimde yayilma potansiyeline sahiptir. Gram negatif bakterilerde
karbapeneme direncin en yaygin nedeni, karbapenemazlarin ekspresyonudur. insan klinik drneklerinde en sik bicimde bulunan bes
onemli karbapenemaz geni bulunur: KPC (Klebsiella pneumoniae karbapenemaz), VIM (Verona integron—kodlu metallo-B-laktamaz),
NDM (New Delhi metallo-B-laktamaz), OXA-48 (Oxacillinase-48 ve OXA-48 benzeri gesitler) veya IMP (Imipenemase).

BD MAX Check Points CPO Testi, negatif bir sonug igin 48 saat ve teyitli pozitif bir sonug igin 96 saat strebilecek kdlttr yontemleri
ile karsilastirildiginda yaklasik olarak 2,5 saatte yapilabilir. BD-MAX Check-Points CPO Testi, Gram-negatif bakterilerde
karbapenemaz genlerinin varigini algilar ve bir kurum ici Numune Isleme Kontroliin igerir. BD MAX Check-Points CPO Testi, test
surecini otomatiklestirir ve numunenin BD MAX System icinde yerlestirildigi andan sonuglar mevcut olana kadar operator
mudahalesini en aza indirir.

Bir rektal siiriintii alinir ve laboratuvara génderilir. Ornek numune homojen hale getirilir ve bir alikot BD MAX Check Points CPO
Ornek Tampon Tipiine aktarihir. Ornek Tampon Tipil, BD MAX Sistem icine yerlestirilir ve asa@idaki otomatik prosediirler
gerceklesir: Bakteriyel hucrelerin lizizi, DNA ekstraksiyonu ve konsantrasyonu, reaktif rehidrasyonu, niikleik asit amplifikasyonu ve
gercek zamanli polimeraz zincir reaksiyonunu (Polymerase Chain Reaction, PCR) kullanan hedef nikleik asit dizisinin tespiti.
Amplifiye hedefler séndurulmus florofor olarak etiketlenen hidroliz problariyla tespit edilir. Test ayrica, Ekstraksiyon Tuptinde mevcut
olan bir Numune Isleme Kontrolinii de icerir ve engelleyici maddeler, alet veya reaktif basarisizigini izlemek igin ayni
ekstraksiyondan, konsantrasyondan ve amplifikasyondan gegirilir. Klinik 8rnek ve reaktif seridi BD MAX Sistem’e yiiklendiginde hicbir
operatdér midahalesi gerekmez. Sinyallerin amplifikasyonu, tespiti ve yorumlamasi otomatik olarak BD MAX Sistem tarafindan
yapilir.
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PROSEDURUN ILKELERI

Rektal striintu 6rnekleri ESwab'ler kullanilarak hastalardan toplanir. Numune alimindan sonra, ESwab'in Amies tasima besiyerinde
laboratuvara taginirlar. ESwab vortekslenir ve 50 pl'lik alikot tek kullanimlik filtre ucu ile bir pipet kullanilarak Numune Tampon Tiipline
aktarilir. Numune Tampon TipU septum kapagi ile kapatilir ve vortekslenir. Calisma listesi olusturuldugunda ve klinik érnek bir BD
MAX Check Points CPO Reaktif Seridi ve BD MAX PCR Kartusu ile birlikte BD MAX Sistem’e yuklendiginde, ¢alisma baslatilir ve
hichir ilave operator mudahalesi gerekmez. Hedef organizma lizizi, gergek zamanli PCR kullanilarak DNA ekstraksiyonu ve
konsantrasyonu, reaktif rehidrasyonu, hedef nikleik asit sirasi amplifikasyonu ve tespiti dahil olmak tizere numune hazirlhigi otomatik
hale getirilir. Sinyalin yorumlanmasi otomatik olarak BD MAX Sistem tarafindan yapilir. Test ayrica, Ekstraksiyon Tipinde saglanan
bir Numune Isleme Kontroliinii de igerir ve ekstraksiyon, konsantrasyon ve amplifikasyon adimlarina maruz kalir. Numune isleme
Kontrolu potansiyel inhibitér maddelerin varliginin yani sira sistem veya reaktif basarisizliklarini da izler.

Artan bir sicaklikta enzimatik hiicre lizizini takiben, salinan niikleik asitler manyetik afinite kireciklerinde yakalanir. Bagl nukleik
asitlere sahip kurecikler yikanir ve nikleik asitler ayristirihr. Ayristirilan DNA nétrlestirilir ve PCR reaktiflerini rehidre etmek i¢in Master
Mix Tlplne aktarilir. Rehidrasyondan sonra, BD MAX Sistem, BD MAX PCR Kartusuna PCR hazir solisyonun sabit bir hacmini
dagitir. BD MAX PCR Kartugundaki mikro vanalar buharlasmayi ve kontaminasyonu 6nleyerek amplifikasyon karigimini icermek
Uizere PCR baslatiimadan 6nce sistem tarafindan kapatilir. Amplifiye DNA hedefleri bir ucunda floresan raportor boyasi (florofor),
diger ucunda sondiricu kisim ile etiketlenmis hidroliz (TagMan®) problari kullanilarak tespit edilir. Farkh floroforlarla etiketlenen
problar BD MAX Sistem’in bes farkli optik kanalinda KPC, VIM, OXA-48, NDM, IMP karbapenemaz genleri ve Numune igleme
Kontrolu igin amplikonlari tespit etmek i¢in kullanihr.

VIM ve IMP genleri BD MAX Sistem’in tek optik kanalinda birlestirilir ve tim diger genler ayri bir optik kanala sahiptir. Problar kendi
dogal durumlarindayken, floroforun floresani séndiiriciiye yakin olmasi nedeniyle sondurtlir. Ancak, hedef DNA'nin varliginda,
problar kendi tamamlayici dizilerini hibritlestirir ve DNA polimerazi, DNA sablonuyla birlikte yeni olusan zinciri sentezlerken 5'-3'
ekzonikleaz aktivitesi tarafindan hidrolize edilir. Sonug olarak, floroforlar séndiriicti molekullerden ayrilirlar ve floresan yayilir. BD
MAX Sistem her bir déngiide bu sinyalleri izler ve son sonuglari bildirmek igin programin sonunda yorumlar.

icindekiler Miktar

BD MAX Check-Points CPO Master Mix (F6)
Numune igleme Kontroltinii, karbapenemaz genine ézel primerleri | 24 test (2 x 12 tupt)
ve TagMan problarini iceren Kurutulmus PCR Ana Karigimi.
BD MAX Check-Points CPO Reaktif Stripleri

Tum sivi reaktifleri ve DNA Ekstraksiyonu igin gereken tek 24 test
kullanimlik pipet uglarini igeren birlestiriimis reaktif seridi.
BD MAX Check-Points CPO Ekstraksiyon Tupleri (A8)

DNA manyetik afinite kiirecikleri, proteaz reakifleri ve Numune 24 test (2 x 12 tlpt)
Isleme Kontrolunt iceren kurutulmus pelet.

BD MAX Check-Points CPO Numune Tampon Tupleri 24 test

Septum basliklari 25

TEDARIK EDILMEYEN ANCAK GEREKLI EKIPMAN VE MATERYALLER

- BD MAX Sistem (BD, Kat. No. 441916)

- BD MAX PCR Kartuslar (BD, Kat. No. 437519)

- Vortex Karistirici

- 50 pL'lik bir hacim icin pipetler ve tek kullanimlik pipet (filtreli-) uclan

- Laboratuvar 6nligi ve pudrasiz tek kullanimlik eldivenler

- Numune Alma Cihazlari: Copan ESwab, (Copan, Kat. No. 480CE) veya BD ESwab (BD, Kat No. 220245)

Kontrol izolatlarinin Yetistirilmesi icin Onerilen Besiyer (bkz. Kalite Kontrol Bolimi): %5 Koyun Kani iceren Trypticase Soya Agarl
(diger deyisle, BBL™ %5 Koyun Kani iceren Trypticase™ Soya Agari [TSA 1I], BD, Kat. No. 221292).
UYARILAR VE ONLEMLER

- BD MAX Check-Points CPO Testi in vitro tanisal kullanim icindir.

- Bu Uriin yalnizca BD MAX Sistem’de kullanilabilir.

- Dis kutuyu kapatan muharler agilmigsa kiti kullanmayin.

- Koruyucu posetler geldiginde acik veya yirtiksa, reaktifleri kullanmayin.

- Her kullanimdan sonra fermuarli mihirle reaktiflerin koruyucu torbalarini hemen kapatin. Kapamadan 6nce torbalardaki fazla
havayi alin.

- Uygun sivi dolumlart igin reaktif striplerini kontrol edin (sivilarin tiplerin dibinde kaldigindan emin olun) (bkz. Sekil 1).
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- Tum pipet uglarinin var oldugundan emin olmak icin reaktif striplerini kontrol edin (bkz. Sekil 1).
- Reaktif posetlerinden nem cekicileri gikarmayin.

- Reaktif posetlerinde nem ¢ekiciler yoksa veya pargalanmissa, reaktifleri kullanmayin.

- Folyo vardiginda yirtiimigsa veya hasar gérmusse, reaktifleri kullanmayin.

- Farkl posetlerden vel/veya kitlerden ve/veya lotlardan reaktifleri karistirmayin.

- Kontaminasyon olusabilecegi ve test sonuglarini tehlikeye atabilecegi icin basliklar birbirleri arasinda degistirmeyin veya
yeniden kullanmayin.

- Master Mix ve Ekstraksiyon Tipu barkodunun okunabilirligi etkilenebileceginden kimyasal soltisyonlar kullanildiginda dikkatli
olun.

- Kullanim suresi dolmus reaktifleri ve/veya materyalleri kullanmayin.

- Bu testin dlizglin yapilmasi i¢in uygun laboratuar teknigi sarttir. Bu testin yiksek analitik hassasiyeti nedeniyle, tim materyallerin
ve reaktiflerin safligini korumak icin agiri 6zen gosterilmelidir.

- Amplikonlar tarafindan kontaminasyonu 6nlemek igin, kullanimdan sonra BD MAX PCR Kartuslarini kirmayin. BD MAX PCR
Kartuglarinin miiharleri kontaminasyonu énlemek tizere tasarlanmistir.

- Onerilen zaman araliklari disinda BD MAX Check-Points CPO testini yapmak gegersiz sonuglari verebilir. Belirtilen zaman
araliklar icinde yapilmayan testler yeni 6rnekte tekrar edilmelidir.

- Ek kontroller yerel, bolgesel ve/veya ulusal yonetmeliklere gore veya akredite organizasyonlar tarafindan test edilebilir.

- Kultarin veya diger PCR testlerinin laboratuvarda yapildigi durumlarda, BD MAX Check-Points CPO Testinin, test igin gereken
ek reaktiflerin ve BD MAX Sistem’in kontamine olmadigindan emin olmak i¢in dikkatli olunmalidir. Reaktiflerin mikrobiyel ve
deoksiriboniikleaz (DNase) kontaminasyonundan her zaman kaginin. Eldivenler reaktifler ve kartuglar kullaniimadan énce
degistiriimelidir.

- Ornekleri her zaman bulagiciymis gibi ve CLSI Belgesi M291 ve Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarinda
Biyoguvenlik kapsaminda agiklandigi izere giivenli laboratuvar prosedurleri dogrultusunda ele alin.2

- Tum reaktifleri ele alirken, koruyucu kiyafet ve tek kullanimlik eldivenler kullanin.

- Testi yaptiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

- Orneklere veya kit reaktiflerine iglem yapilan alanlarda sigara igmeyin, bir sey igmeyin, gignemeyin veya yemeyin.

- Kullaniimamis reaktifleri ve atigi yerel, bdlgesel ve/veya ulusal yonetmelikler dogrultusunda imha edin.

- Ek uyarilar, 6nlemler ve prosedurler icin BD MAX Sistem Kullanici Kilavuzuna3 basvurun.

SAKLAMA VE STABILITE

Ornek Stabilitesi

Toplanan 6rnekler tagsima esnasinda 2 °C ve 25 °C arasinda tutulmahdir. Asiri isiya maruz kalmasini énleyin.

Ornekler, testten 6nce 2—25 °C'de 48 saate (2 giin) kadar depolanmalidir.

BD MAX Check-Points CPO Testi reaktifleri ve bilesenleri belirtilen son kullanma tarihine kadar 2—25 °C'de stabildir. Kullanim suresi
dolan bilesenleri kullanmayin.

Kit Bilesenleri Saklanmasi

BD MAX Check-Points CPO Master Mix Tupleri ve BD MAX Check-Points CPO Ekstraksiyon Tupleri muhirli posetlerde saglanir.
Uriinii neme karsi korumak igin, agildiktan sonra miihrii derhal yeniden kapatin. Master Mix tiipleri ve Ekstraksiyon Tupleriilk agiligtan
ve posetin yeniden kapatilimasindan sonra 2-25 °C'de 14 giine kadar stabildir.

KULLANIM TALIMATLARI

Ornek Aimi/Tagima

Yeterli bir 6rnegi almak amaciyla, reticinin érnek alim prosediirii yakindan izlenmelidir. Ornek alim tiipiini etiketleyin (sivi Amies
besiyerindeki rektal suriintiiyl iceren) ve kurumsal Standart Operasyon Prosediriine gore laboratuvara taslyin (Depolama ve
Stabilite bolimiine bakin).

Ornek Hazirhig
Not: Bir (1) Numune Tamponu Tip ve bir (1) Septum Baghgi her bir 6rnek ve test edilecek her bir Dig Kontrol i¢in gereklidir.

1. Uygun 6rnek tanimlamasi ile barkodlu bir BD MAX Numune Tamponu Tupini (seffaf baslik) etiketleyin. 2D barkodu belirsiz
hale getirmeyin, Uzerine yazmayin veya etiket yapistirmayin.

2. 5 saniye boyunca dusuk hizda sivi Amies tagima besiyerinde rektal strintt 6rnegini karistirin.

3. Numune Tamponu Tipunden seffaf bashgi ¢ikarin ve 50 pl'lik sivi Amies tasima besiyerini Numune Tamponu Tupune pipetle
aktarin.

4.  Bir Septum Basligi kullanarak inokule edilmis Numune Tampon Tipu bashidini takin ve 10 saniye boyunca disuk hizlarda
karistirin.

5. Numune Tampon Tipuni uygun rafa yerlestirin.

6. Eldivenlerin, ek 6rnekleri ele almadan 6nce temiz olmalarini sadlayarak kalan drnekler igin 1 ila 5. adimlar tekrarlayarak ek
ornekleri hazirlayin.

7. BD MAX Sistem’de BD MAX Check-Points CPO Testini yapmak icin BD MAX Sistem Calistirma bodlimiine gegin.



BD MAX Sisteminin Galigmasi
Not: Ayrintil talimatlar icin BD MAX Sistemi Kullanici Kilavuzuna3 (Galigma bolimi) bakin.

NOT: Bir (1) Master mix, bir (1) Ekstraksiyon Tiipi ve bir (1) Unitilendirilmig Reaktif Stribi her bir érnek ve her bir test edilecek
Dis Kontrol igin gereklidir. Gerekli sayida materyali koruyucu posetlerinden veya kutularindan gikarin. Agilan Ana Karisim
veya Ekstraksiyon Tupu posetlerini saklamak igin fazla havayi giderin ve fermuarh kilidi kullanarak kapatin.

10.

11.
12.
13.

14.

BD MAX Sistem’i agin (yapilmamigsa) ve <user name> (kullanici adini) ve <password> (parolayi) girerek oturum agin.
Eldivenler reaktifler ve kartuslar kullaniimadan 6nce degistiriimelidir.

Gerekli sayida Unitilendirilmis Reaktif Stribi BD MAX Check-Points CPO kitinden gikarin. Tiim sivilarin tiplerin dibinde olmasini
sadlamak igin her bir stribi sert bir yiizeye hafif¢ce vurun.

Gerekli sayida Ekstraksiyon Tupuni (Tuplerini) ve Master Mix Tupuni (Taplerini) koruyucu torbalarindan veya kutularindan
cikarin. Fazla havayi giderin ve fermuarli kilidi olan torbalar kapatin.

Test edilecek her bir drnek igin, bir (1) Unitilendirilmis Reaktif Stribi BD MAX Sistem Rakina, A Rakinin 1. Pozisyonu ile
baglayarak yerlestirin.

Bir (1) Ekstraksiyon Tupunu (beyaz folyo) Sekil 1'de gosterilen sekilde 1. Pozisyonda her bir Birlestiriimis Reaktif Seridine gecirin.
Bir (1) Master Mix Tupunii (yesil folyo) Sekil 1'de gosterilen sekilde 2. Pozisyonda her bir Unitilendirilmis Reaktif Stribi gegirin.

Gegmeli Tupler Su
Rezervuan  Pipet Uclan

| mmme
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Sekil 1: BD MAX Check-Points CPO Ekstraksiyon tuplerini ve BD MAX Check-Points CPO Ana Karigim tuplerini Birlestiriimis
Reaktif Seritlerine gegirin

Calistir simgesine tiklayin ve tarayici ile barkodu tarayarak veya el ile girerek BD MAX Check-Points CPO Testi (lot izlenebilirligi
icin) icin kit lot sayisini girin.

NOT: Yeni kit lotu her kullanildiginda 8. adim tekrarlanir.

Calisma listesine <Work List> ilerleyin. Asagi acilir menulyu kullanarak, <Assay> Test kismindan <BD MAX CPO 62> dgesini
segin.

Tarayici ile barkodu tarayarak veya el ile girerek Numune Tampon Tupld Numarasini, Hasta Numarasini ve Girig Numarasini
(varsa) Calisma Listesine girin.

Asagi acilir meniiden <Lot Number> uygun kit lot numarasini secin (dis kutuda bulunan).

Tum kalan Numune Tampon Tipleri i¢in 9 ila 11. adimlari tekrarlayin.

5 ila 7. adimlarda birlestirilen Unitilendiriimis Reaktif Striplerine karsilik gelen BD MAX Sistem Rak(lar)ina Numune Tampon
Tuplerini yerlestirin.

Gerekli sayida BD MAX PCR Kartusu BD MAX™ Sistem’e (bkz. Sekil 2) yerlestirin.

. Her bir kartus 24 numuneyi alir.

. BD MAX Sistem otomatik olarak her bir galisma icin BD MAX PCR Kartusunda pozisyonu ve sirayi seger.

. PCR Kartuslari her bir calismada VE rak esasiyla kullanilir.

. BD MAX PCR Kartuslari, tim stripler kullanilincaya kadar ¢ok kez kullanilabilir, Serit atamalari igin Calisma listesi
sekmesi altinda Sihirbazi Calistir 6gesini segin.

. Daha fazla ayrinti igcin BD MAX Sistem Kullanici Kilavuzuna?® (rak bagina 1 kartus) bakin.



15.
16.

17.
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Sekil 2: BD MAX PCR Kartusglarini yikleyin

BD MAX Sistem rak(lar)ini yukleyin (Sekil 3).
BD MAX Sistem kapagini kapatin ve igsleme baglamak icin <Start> (Baglat) Gizerine tiklayin.

Side A Sude B

Sekil 3: BD MAX Sistem’e raf(lar)1 yukleyin

Calismanin sonunda, derhal sonuglari kontrol edin veya sonuglar kontrol edilinceye kadar azami 48 saat boyunca
Numune Tampon Tuplerini 2-25°C'de saklayin.

NOT: Bir septum bashgi calisma esnasinda hasar gérmiisse, bunu numuneyi saklamadan dnce yenisiyle degistirin.

NOT: Bir Belirsiz (IND), Coziimlenmemis (UNR) veya Eksik (INC) sonug¢ elde edildiginde veya bir Dig Kontrol basarnsizhgi
olusursa, hazirlanan Numune Tamponundan bir test tekrari yapilmahdir (bkz. “Test Tekrari Prosediirii”). Dig Kontrol
basarisiz olursa, taze hazirlanmig Dis Kontroller kullanilarak tim 6rneklerin testini tekrarlayin (bkz. “Kalite Kontrol”).

KALITE KONTROL

Kalite Kontrol prosedirleri, testin performansini izler. Laboratuvarlar, yerel, bélgesel velveya ulusal yonetmeliklerinin veya
akreditasyon kuruluglarinin rehberlerine veya gereksinimlerine gore, tim analitik siireci izlemek amaciyla test kontrol materyallerinin
sayisini, tipini ve sikligini belirlemelidir. Genel KK rehberligi igin, kullanici CLSI MMO3 ve C24*5'ye bagvurabilir.

1.

Harici Pozitif ve Negatif Kontroller, numune testi sonug yorumlamasi amaci dogrultusunda BD MAX Sistem yazilimi tarafindan
kullanilir. Harici Kontroller, hasta drnekleriymis gibi muamele gorir. Harici Kontrol testi sonuglarinin yorumlamasi icin Tablo 1'e
bakin.)

Uygun validasyon her bir laboratuvar ortaminda BD MAX Sistem’de gergeklestirilinceye kadar bir (1) Dis Pozitif Kontrolu ve bir
(1) Dis Negatif Kontrolii en azindan gunliik olarak galistirimahdir. Kontrol testinin sikhginin azaltiimasi gecerli yonetmelikler
dogrultusunda olmalidir.

Harici Pozitif Kontroli 6nemli reaktif basarisizigini izlemek icin tasarlanmigtir. Harici Negatif Kontroll, hedef nukleik asitler
yoluyla reaktif veya gevresel kontaminasyonu (veya tasinmayi) tespit etmek icin kullanilir.

Harici kontrollerin gesitli turleri, kullanicinin laboratuvar kalite kontrol programi igin en uygun olani segcmesine izin vermesi igin
onerilir.

a. Dis Negatif Kontrol: BD MAX Check-Points CPO hedef karbapenemaz genlerinin herhangi birini tagimayan E. coli
ATCC 25922 Gram-negatif kontrol susu gibi negatif veya ticari olarak mevcut kontrol materyali olarak bilinen,
onceden karakterize edilmis Ornekler. Check-Points, Harici Negatif Kontrolun, Harici Pozitif Kontrolden 6nce
hazirlanmasini 6nerir.

b. Harici Pozitif Kontrol: Asagida listelenen NCTC Gram negatif kontrol suglari gibi BD MAX Check-Points CPO hedef
karbapenemaz genlerinin birini veya daha fazlasini tasiyan ticari olarak mevcut kontrol materyalleri tavsiye edilir
(bkz. Tablo 1).

Harici Kontrol stispansiyonunun hazirlanmasi igin, izolatlarin 0,5 McFarland bulanikliginda tuzlu bir soltisyon icinde
yeniden suspanse edilmeleri ve Tablo 1'de sunulan son seyreltiyi elde etmek i¢in tuzlu soliisyonla seri olarak
seyreltiimeleri dnerilir. Son seyreltme gercek klinik drnegdi en iyi bicimde taklit etmek i¢in negatif rektal surunttide
yapilmalidir. 50 pL'lik dis kontrol 6rnegini karsilik gelen Numune Tampon TiUpune yerlestirin. Bir numune olarak isleyin
ve test edin (Ornek Hazirlama ve BD MAX Sistem’i galisma bélimlerine bakin).

Tum Harici Kontroller beklenen sonuglari (Harici Pozitif Kontrol igin pozitif, Harici Negatif Kontrol i¢in negatif) vermelidir ve higbir

basarisiz harici kontrol (C6ziimlenmemis veya Belirsiz sonug) olmamalidir.

Bir pozitif test sonucu veren bir Harici Negatif Kontrol, numune muamele ve/veya kontaminasyon sorununun gostergesidir.

Karigmayi ve/veya kontaminasyonu énlemek i¢in numune muamelesi teknigini gézden gecirin. Bir negatif test sonucu veren bir
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Harici Pozitif Kontrol, numune muamelesi/hazirlama sorununa isaret eder. Numune muamelesi/hazirlama teknigini gbzden
gegirin.

7. Codzimlenmemis, Belirsiz veya Eksik Test sonucu veren bir Harici Kontrol, bir reaktif veya bir BD MAX Sistem basarisizligini
gosterir. Herhangi bir hata mesaiji icin BD MAX Sistem’i kontrol edin. Uyari ve hata kodlarinin yorumlamasi i¢in BD MAX Sistem
Kullanici Kilavuzunun?® Sistem Hatasi Ozet béliimiine bakin. Sorun devam ederse, agilmamis torbadaki reaktifleri veya yeni bir
BD MAX Check-Points CPO Kitini kullanin.

Tablo 1: Dig Pozitif ve Negatif Kontrol i¢in Ticari olarak Mevcut Suslar

Hedef Gen Dis Kontrol Susu 0,5 McFarland'tan Son Seyreltme
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
Negatif Kontrol Escherichia coli (ATCC 25922) 1/10

8. Her bir BD MAX Check-Points CPO Ekstraksiyon Tupd, bir sentetik hedef DNA dizisini i¢ceren bir plazmid olan bir Numune
isleme Kontroliinii icerir. Numune Isleme Kontrolli, numune igsleme adimlari esnasinda DNA yakalama, yikama ve ellisyon
islemlerinin etkinliginin yani sira PCR analizi esnasinda DNA amplifikasyonu ve tespitinin etkinligini izler. Numune isleme
Kontroli sonucu kabul kriterlerini kargilamayamazsa, numunenin sonucu Cézimlenmemis olarak bildirilecektir, ancak
herhangi bir pozitif (POS) test sonucu bildirilecek ve higbir hedef NEG olarak adlandiriimayacaktir. C6zimlenmemis bir sonug,
numuneyle iligkili bir inhibisyonu veya reaktif basarisizigini gosterir.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Sonuglar BD MAX Sistem monitériinde <Results> (Sonuglar) penceresinde <Results> (Sonuglar) sekmesinde bulunur. BD MAX
Sistem yazilimi otomatik olarak test sonuglarini yorumlar. Sonuglar analitlerin her biri igin ve Numune isleme Kontrolii igin bildirilir.
Bir test sonucu hedefin ve Numune isleme Kontroliiniin amplifikasyon durumuna dayali olarak NEG (Negatif), POS (Pozitif) veya
UNR (Cozimlenmemisg) olarak adlandirilabilir. IND (Belirsiz) veya INC (Eksik) sonuglar BD MAX Sistem basarisizligi nedeniyledir.

Tablo 2: BD MAX Check-Points CPO Testi Sonucu Yorumlamasi

Bildirilen Test Sonucu Sonucun Yorumlanmasi

KPC POS KPC geni tespit edildi

KPC NEG KPC geni tespit edilmedi

VIM ve veya IMP POS VIM velveya IMP geni tespit edildi

VIM ve veya IMP NEG VIM veya IMP geni tespit edilmedi

OXA POS OXA-48 geni tespit edildi

OXA NEG OXA-48 geni tespit edilmedi

NDM POS NDM geni tespit edildi

NDM NEG NDM geni tespit edilmedi

UNR Coziimlenmemis — inhibi eden numune veya reaktif basarisiziigi; Numune isleme Kontrolii
amplifikasyonu yok

IND BD MAX Sistemi basarisizligi nedeniyle belirsiz (Uyar veya Hata Kodlari ile*).

INC Tamamlanmamis ¢alisma (Uyari veya Hata Kodlari ile*).

“Uyari ve hata kodlarinin yorumlamasi icin BD MAX Sistem Kullanici Kilavuzunun® “Sorun Giderme” béliimiine bakin.



TEST TEKRARI PROSEDURU

NOT: Bir test tekrari icin Numune Tampon Tipunde, yeterli hacim mevcuttur. 2-25 °C'de saklanan Numune Tampon Tipleri
icin yeniden test, 6rnegin ilk Numune Tampon tupune yerlestiriimesini takiben 48 saat i¢cinde yapilmalidir.

NOT: Yeni ornekler tekrar numuneleri ile ayni caligmada test edilebilir.

Coziimlenmemis Sonug

Coziimlenmemis sonuglar numuneyle iligkili inhibisyonun veya reaktif basarisiziginin uygun hedef veya Numune isleme Kontrolii
amplifikasyonunu engelledigi durumda ortaya gikabilir. Numune Isleme Kontrolii kuvvetlendiriimezse, numune UNR olarak ancak
herhangi bir pozitif (POS) test sonucu bildirilecektir. Numune(ler), yukarida tanimlanan zaman cergevesi iginde karsilik gelen Numune
Tampon Tlpinden(Tuplerinden) tekrarlanabilir. Vorteksleyin ve BD MAX Sistem Calistirma béliminden yeniden baslatin. Ek olarak
numune(ler), yukarida tanimlanan zaman g¢ergeveleri iginde kalan rektal striintti érneginin Numune Tampon Tpu ile kullaniimasiyla
tekrarlanabilir. Ornek Hazirlama béliimiinden yeniden baglatin.

Belirsiz Sonug

Belirsiz sonuglar, bir Sistem basarisizligi olustugunda elde edilebilir. Numune(ler), yukarida tanimlanan zaman gergevesi iginde kalan
rektal surtintli 6rneginin Numune Tampon Tupu ile kullaniimasiyla tekrarlanabilir. Numune Hazirlama béluminden yeniden baslatin.
Uyari ve hata kodlari mesajlarinin yorumlanmasi igin, BD MAX Sistem Kullanici Kilavuzuna® (Sorun Giderme bolimi) bakin.

Eksik Sonug

Tamamlanamamis Ornek Hazirlama veya PCR durumunda, eksik sonuglar elde edilebilir. Numune(ler), yukarida tanimlanan zaman
cerceveleri icinde kalan rektal sirinti érneginin Numune Tampon Tipu ile kullaniimasiyla tekrarlanabilir. Ornek Hazirlama
bolumiinden yeniden baslatin. Uyari ve hata kodlari mesajlarinin yorumlanmasi icin, BD MAX Sistem Kullanici Kilavuzuna® (Sorun
Giderme bélimi) bakin.

Harici Kontrol Basarisizlhigi

Dis Kontroller test edildiklerinde beklenen sonuglari vermelidir. Numuneler, yanlis bir Harici Kontrol sonucu nedeniyle
tekrarlanacaksa, yukarida izin verilen zaman cergeveleri icinde taze hazirlanan Harici Kontroller ile birlikte tekrarlanmalidir.

ORNEKLERIN KULTURLENMESI
Pozitif 6rneklerden organizmalarin kiltirG ve tanimlamasi, laboratuvar prosediirlerine gore yapilmalidir.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

- Bu Uriin yalnizca BD MAX Sistem’de kullanilabilir.

- Hatali sonuglar, uygunsuz numune alimi, muamele, depolama, teknik hata, numune karisimi veya numunedeki organizmalarin
sayisinin testin analitik hassasiyetinin altinda olmasi nedeniyle olusabilir.

- BD MAX Check-Points CPO sonucu IND, INC veya UNR (bir veya daha fazla hedef icin) ise, test tekrarlanmalidir.

- Bir BD MAX Check Points CPO pozitif sonucu zorunlu olarak canli organizmalarin varligini gdstermez.

- Kapsayicilik analizi ile birlestiriimis in siliko analizi asagidaki karbapenemaz gesitlerinin tespit edildigini tahmin eder:

o KPC:2-24

o VIM: 1-6, 8-47

0  OXA-48 benzeri: 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 ve IMP ayni kanalda tespit edilir ve bu nedenle ayristiriimaz.

- Tim PCR-tabanl in vitro tani testlerinde oldugu gibi, testin analitik hassasiyetinin altinda son derece dustk hedef duzeyleri
tespit edilebilir, ancak sonugclar tekrar edilebilir nitelikte olmayabilir.

- Yanlis negatif sonuglar érneklerin yetersiz alinmasi, tasinmasi veya saklanmasindan kaynaklanan nikleik asit kaybi veya
yetersiz bakteriyel hiicre lizizi nedeniyle olusabilir. Numune isleme Kontrolii, PCR amplifikasyonuna yénelik inhibitérleri iceren
érneklerin tanimlanmasina yardimci olmak icin teste eklenmisti. Numune Isleme Kontrolii drneklerin yetersiz alinmasi,
tasinmasi veya saklanmasi nedeniyle nikleik asit kaybi oldugunu ya da bakteriyel hiicrelerin yetersiz bicimde pargalanmis olup
olmadiklarini géstermez.

- Asiri veya yogun bicimde kirlenmis érnekler inhibisyon nedeniyle ¢éziimlenmemis sonuglara (UNR) yol acabilir.

- Tdm in vitro tanisal testlerde oldugu gibi, pozitif ve negatif kestirimci degerler prevalansa son derece bagimlidir. BD MAX Check-
Points CPO performansi test edilen prevalans ve popiilasyona bagh olarak degisebilir.

- Numune tampon tlpu, organizmanin yasayabilirligini destekleyecek sekilde tasarlanmistir. Kulttr gerekli olursa, orijinal 6rnekte
yapilmalidir.

- Bu test kalitatif bir testtir ve kantitatif degerleri vermemekle birlikte, var olan organizmalarin miktarini da gdstermez.

PERFORMANS OZELLIKLERI

BD MAX Check-Points CPO Testinin klinik performans 6zellikleri, birden fazla calisma merkezinde yapilan arastirma calismasinda
ve tasarlanan ornekleri iceren bir calismada tespit edilmistir. Arastirma calismasi, rektal suriintt 6rneklerinin rutin hasta bakiminin
pargasi olarak toplandidi, ¢alismaya kaydedildigi ve BD MAX Check-Points CPO Testi ile test edildigi toplamda cografi olarak farkli
li¢ (3) Klinik merkezi igermistir. Ornekler, CPO tagimasi igin rektal suriintii testinin saglik hizmeti saglayicisi tarafindan siparis
edildigi karbapenemaza duyarsiz bakterilerle bagirsak kolonizasyonu riski altindaki hastalardan elde edilmistir. Referans yontem,
Check-Points Check-MDR CT103XL Testi kullanilarak antibiyotik direncin tespitini takiben rektal surtintli 6rneklerinden elde edilen
duyarsiz izolatlarin geri kazanimi igin bakteriyal kulttriin bir kombinasyonuydu. Tasarlanan 6rnekler i¢cin LoD yakininda benzersiz
negatif rektal surtintli matrisine spayklanan, iyi karakterize edilmis suslar prospektif érneklerle ayni sekilde test edilmistir.

Toplamda 233 prospektif 6rnek ve 100 tasarlanan érnek klinik degerlendirmeye kaydedilmistir. 3 ila 8. Tablolar klinik arastirma
esnasinda gézlemlenmis olan BD MAX Check-Points CPO Testinin performans 6zelliklerini agiklar.
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Raporlanamayan Oran

Degerlendirilen tim 6rneklerde, baslangigta %2 (5/233) ve %0 siraslyla prospektif ve tasarlanan érnekler icin Cozimlenmemis
olarak bildirilmistir. 5 6rnegin 2'sinde gegerli bir testi takiben (3' tekrarlanmamistir), %1 (3/233) ve %0 prospektif ve tasarlanan
ornekler icin Cé6zimlenmemis olarak kalmistir.

Degerlendirilen 6rneklerde, baslangigta %0 (1/101) ve %1 sirasiyla prospektif ve tasarlanan ornekler igin Belirsiz olarak
bildirilmistir. Gegerli bir test tekrarini takiben, %0 ve %0 prospektif ve tasarlanan érnekler icin Belirsiz olarak kalmistir.
Degerlendirilen 6rneklerde, baslangigta %0 ve %0 sirasiyla prospektif ve tasarlanan érnekler i¢in Eksik olarak bildirilmistir.
Raporlanamayan sonuglarin toplam oranlari sirasiyla prospektif ve tasarlanan érnekler igin %2 ve %1 olmustur. Gegerli bir test
tekrarini takiben, %1 ve %0 prospektif ve tasarlanan drnekler icin raporlanamayan olarak kalmistir.

KPC ureten organizmalarla Performans Sonuglari

BD MAX Check-Points CPO 230 prospektif drnek arasinda 2 KPC pozitifi tanimlamistir. Her iki durumda, diger karbapenemaz
genleri KPC geni ile birlikte tespit edilmistir: Tek drnek ayrica bir OXA-48 pozitif test sonucu vermis ve diger érnekte bir OXA-48 ve
VIM/IMP pozitif sonucu vermistir. KPC, VIM/IMP ve OXA-48 ile 6rnek durumunda, referans yontem 3 karbapenemaz geni ile bir

izolati geri kazanmistir; 6te yandan, KPC ve OXA-48 drnegiyle, referans yontem bir OXA-48 izolati geri kazanmistir.

Tasarlanan ¢alisma 18'i bir KPC genini iceren 100 6rnegi kullanmistir. 18 KPC 6rneginin timi BD MAX Check-Points CPO ve
referans yontem tarafindan tespit edilmigtir.

Tablo 3. KPC — Genel Performans

KPC ChromID + CT103XL Toplam
+ -
BD MAX Check- * 19 1 20
Points CPO _ 0 310 310
Toplam 19 311 330
Hassasiyet: %2100 (19/19), %95 GA: %85,4-100
Spesifisite: %99,7 (310/311), %95 GA: %98,2-100

VIM Ureten organizmalarla Performans Sonuglari

BD MAX Check-Points CPO 230 prospektif drnek arasinda 3 VIM pozitifi tanimlamistir, bunlarin ikisi referans yontemiyle de tespit
edilmistir. Tek izolat VIM genini igermis ve diger izolat 3 karbapenemaz genini igermistir: KPC, VIM ve OXA-48. Referans yontem,
BD MAX Check-Points CPO tarafindan tespit edilmeyen bir izolati belirlemistir.

Tasarlanan ¢alisma 20'si bir VIM genini iceren 100 6rnek kullanmistir. 20 VIM 6rneginin timi BD MAX Check-Points CPO ve
referans yontem tarafindan tespit edilmigtir.

Tablo 4. VIM — Genel Performans

VIM ChromID + CT103XL Toplam
+ -
BD MAX Check- 22 1 23
Points CPO 1 306 307
Toplam 23 307 330
Hassasiyet: %95,7 (22/23), %95 GA: %78,1-99,9
Spesifisite: %299,7 (306/307), %95 GA: %98,2-100

IMP Ureten organizmalarla Performans Sonuglari

BD MAX Check-Points CPO ve referans yontem, 230 prospektif 6rnek arasinda IMP pozitif érneklerini tanimlamamistir.
Tasarlanan galisma 15'i bir IMP genini iceren 100 6rnek kullanmistir. 15 IMP érneginin timi BD MAX Check-Points CPO ve
referans yontem tarafindan tespit edilmigtir.



Tablo 5. IMP — Genel Performans

IMP ChromID + CT103XL Toplam
+ -
BD MAX Check- * 15 0 15
Points CPO _ 0 315 315
Toplam 15 315 330
Hassasiyet: %2100 (15/15), %95 GA: %81,9-100
Spesifisite: %100 (315/315), %95 GA: %99,1-100

OXA48 ureten organizmalarla Performans Sonuglari

BD MAX Check-Points CPO 230 prospektif rnek arasinda 23 OXA48 pozitifi tanimlamistir. Iki durumda diger karbapenemaz
genleri OOXA48 geni ile birlikte tespit edilmistir: bir 6rnek bir KPC pozitif sonucunu vermistir ve diger bir 6rnek de bir KPC ve
VIM/IMP pozitif sonucunu vermistir. 23 BD MAX Check-Points CPO pozitiflerinin 5'i referans kultir yéntemi ile tespit edilmemistir,
diger deyisle Check-MDR CT103XL tarafindan ilave test icin higbir izolat geri kazaniimamistir.

Tasarlanan galisma 16's1 bir OXA48 genini iceren 100 6rnek kullanmigtir. 16 OXA48 érneginin timi BD MAX Check-Points CPO
ve referans yontem tarafindan tespit edilmistir.

Tablo 6. OXA48 — Genel Performans

OXA48 ChromID + CT103XL Toplam
+ -
BD MAX Check- * 34 5 39
Points CPO _ 0 201 201
Toplam 34 296 330
Hassasiyet: %2100 (34/34), %95 GA: %91,6-100
Spesifisite: %98,3 (291/296), %95 GA: %96,1-99,5

NDM ureten organizmalarla Performans Sonuglari

BD MAX Check-Points CPO ve referans yontem, 230 prospektif 6rnek arasinda NDM pozitif érneklerini tanimlamamistir.
Tasarlanan galisma 16's1 bir NDM genini iceren 100 6rnek kullanmistir. 16 NDM &rneginin timi BD MAX Check-Points CPO ve
referans yontem tarafindan tespit edilmigtir.

Tablo 7. NDM - Genel Performans

NDM ChromID + CT103XL Toplam
+ -
BD MAX Check- * 16 0 16
Points CPO _ 0 314 314
Toplam 16 314 330
Hassasiyet: %2100 (16/16), %95 GA: %82,9-100
Spesifisite: %100 (314/314), %95 GA: %99,1-100

Analitik Kapsayicilik

Cesitli BD MAX Check-Points CPO hedef organizmalari ve karbapenemaz gen gesitleri bu calismaya dahil edilmistir. Sus segim
kriterleri, prevalansi ve klinik Gnemi icermistir. Doksan dort (94) sus, kamudan elde edilen alimlardan ve iyi karakterize edilen klinik
izolatlardan elde edilen suslar dahil olmak izere test edilmistir.

Kapsayicilik testi 16 farkli tiirii ve 2 gesidi temsil eden18 KPC susunu, 3 gesidi temsil eden 17 VIM susunu, 7 gesidi temsil eden
18 IMP susunu, 7 gesidi temsil eden 20 OXA48 tirl susu, 4 cesidi temsil eden 17 NDM susunu ve iki karbapenemaz hedef genini
iceren 4 susu icermistir. Suglar < 3x LoD'ta (Tespit Sinirt) ti¢ kez test edilmistir. BD MAX Check-Points CPO, baslangig testinden
sonra 94 susun 92'sini dogru bigcimde tanimlamistir. 10x LoD'ta yeniden test edildiginde, IMP-34 ile bir Enterobacter cloacae ve
IMP-4 ile Pseudomonas aeruginosa olmak uzere iki sus tespit edilmistir.



Tablo 8: BD MAX Check-Points CPO Kapsayicilik Sonuglari ile in siliko Tahmin Karsilagtirmasi

Kapsayicilik Sonuglari
Hedef i i i in siliko Tahmini
Suslann sayisi Tespit e_dllen _ Tespit _
cesit edilmeyen cesit
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, i 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

Ozetle, in siliko analiz tarafindan test edilen ve tespit edilmesi tahmin edilen tim gesitler BD MAX Check-Points CPO tarafindan
tespit edilmistir. Ek olarak, in siliko analiz tarafindan tespit edilmesi tahmin edilmeyen IMP-7 ve OXA-163, BD MAX Check-Points
CPO tarafindan tespit edilmistir. IMP-43, IMP-7 gibi ayni primer prob hedefi dizilerine sahiptir ve bu nedenle, BD MAX Check-
Points CPO Testi tarafindan tespit edilmesi beklenmektedir.

Analitik Hassasiyet (Tespit Siniri)

BD MAX Check-Points CPO icin analitik hassasiyet (Tespit Siniri veya LoD) her bir karbapenemaz gen igin iki sus kullanilarak
tespit edilmistir, diger deyisle 10 sus. Her bir susun bakteriyel hiicre stispansiyonlari bu ¢alismaya dahil edilmeden 6nce kdltiirden
hazirlanir ve miktari belirlenir. Negatif rektal matriste toplamda alti adet 2 kat seri seyreltmeler, her bir karbapenemaz hedef geni
icin LoD'yi tehlikeye atmasi beklenen test konsantrasyonlarindaki tim suslar i¢in hazirlanmistir. Her bir test konsantrasyonunun 10
tekrari, LoD'yi tahmin etmek icin 3 BD MAX aleti ve 3 lot reaktif ve sarf malzeme kullanilarak degerlendirilmistir. Bu ¢alisma igin,
tahmini LoD 10/10 tekrarin pozitif bir test sonucu verdigi hedef hiicrelerin en diistik konsantrasyonu olarak tanimlanmistir.
Ardindan LoD, tahmin edilen LoD'de her bir sus i¢in 20 tekrar ile test edilerek onaylanmistir. TUm tekrarlarin %95'inden daha
fazlasinin pozitif test sonucu vermesinin beklendigi en dusik k

onsantrasyon olarak tanimlanan analitik hassasiyet (LoD) rektal struntt érneklerinde 115 ila 3819 CFU/SBT araliginda degismistir.

Tablo 9: Bireysel Hedefler icin BD MAX Check-Points CPO Tespit Siniri

Hedef Sus Tarler 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

Analitik Ozgiilliik (Capraz Reaksiyon)

The BD MAX Check-Points CPO Testi filogenetik olarak ilgili tirleri ve rektal striintti érneklerinde bulunmasi muhtemel diger
organizmalari iceren numunelerde yapilmistir. Ek olarak, tipik olarak BD MAX Check-Points CPO karbapenemaz hedef genlerini
iceren, ancak ne karbapenemaz genine ne de farkli karbapenemaza veya diger antibiyotige direncli gene sahip olmayan tirler test
edilmigtir. Bakteriyel hiicreler negatif rektal surtinti matrisine ~ 5 x 10° hiicre/ml'lik bir konsantrasyonda yerlestirilmistir. Genelde, 3
tekrar halinde 26 organizma test edilmis olup Tablo 7'de listelenmektedir. Tim organizmalarin testi negatif gikmistir.
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Tablo 10. BD MAX Check-Points CPO Spesifisitesini Belirlemek i¢in Test Edilen Organizmalar

Sus No Turler Referans B-laktamaz gen
CP-575 Campylobacter jejuni CCUG-41359 Yok

CP-521 Citrobacter freundii Gegerli Degil CTX-M9 ESBL

CP-338 Citrobacter braakii Gegerli Degil GES Karbapenemaz
CP-568 Corynebacterium diphtheriae CCUG-37874 Yok

CP-484 Enterobacter aerogenes Gegerli Degil Yok

CP-034 Enterobacter cloacae Gegerli Degil CTX-M9 ESBL

CP-573 Enterococcus casseliflavus CCUG-55879 Yok

CP-574 Enterococcus faecalis CCUG-9997 Yok

CP-048 Escherichia coli Gegerli Degil CTX-M1 ESBL

CP-576 Helicobacter pylori CCUG-17874 Yok

CP-058 Klebsiella oxytoca Gegerli Degil CTX-M9 ESBL

CP-012 Klebsiella pneumonia Gegerli Degil SHV-ESBL

CP-570 Listeria monocytogenes CCUG-33548 Yok

CP-357 Pseudomonas aeruginosa Gegerli Degil PER ESBL

CP-132 Salmonella typhimurium Gegerli Degil pAmpC

CP-519 Raoultella sp. Gegerli Degil SHV & CTX-M9 ESBL
CP-571 Staphylococcus aureus CCUG-9128 Yok

CP-250 Serratia marcescens Gegerli Degil Yok

CP-009 Stenotrophomonas maltophilia Gegerli Degil SHV & CTX-M9 ESBL; pAmpC
CP-284 Acinetobacter baumannii Gegerli Degil OXA-23 Karbapenemaz
CP-503 Morganella morganii Gegerli Degil Yok

CP-319 Providencia stuartii Gegerli Degil VEB ESBL

CP-567 Providencia alcalifaciens CCUG-6325 Yok

CP-569 Streptococcus agalactiae CCUG-29780 Yok

CP-052 Proteus mirabilis Gegerli Degil pAmpC

CP-440 Acinetobacter baumannii Gegerli Degil OXA-58 Karbapenemaz

Gegerli Degil: Referans numarasi olmayan kurum-ici toplanmis olandan alinan sus

Mudahale Eden Maddeler

Rektal striintt érneklerinde ara sira mevcut olabilecek yirmi dokuz (29) biyolojik ve kimyasal madde, BD MAX Check-Points CPO
Testi ile potansiyel interferans icin degerlendirilmistir ve Tablo 8'de listelenmektedir. Tium maddeler, negatif rektal siriintt
matrisinde %0,25 w/V'lik (2,5 mg/ml) bir test konsantrasyonunda deg@erlendirilmistir. Test érnekleri 3x LoD'de hedef organizmalarin
yerlestirildigi (pozitif érnekler) veya yerlestirimedigi (negatif érnekler) negatif rektal sirlintti matrisini igermistir. Her bir madde 6
pozitif ve 6 negatif drnek icin test edilmistir. Sonuglar, test edilen maddelerin herhangi biriyle raporlanabilir bir interferans
sergilememistir (Tablo 8'e bakin).

Tablo 11. BD MAX Check-Points CPQO'ya interferans olusturmayan maddeler

Yaglar ve yag asitleri Metal tuzlan Antibiyotikler Agri kesiciler

Stearik asit Ba2S04 Cephalexin Naproxen

Palmitik asit CaCO3 Ciprofloxacin Benzocaine

Mineral Yag Al(OH)3 Polymyxin B Fenilefrin

Simethicone Mg(OH)2 Bacitracin Bizmut subsalisilat

Kolesterol Neomycin

Alkoller Histamin antagonistler Sirfaktanlar Kalan

Resorcinol Famotidine Nonoxynol-9 Hidrokortizon

Etanol Omeprazol Benzalkonyum klorir Loperamid Hidroklorir

Simetidin Nistatin

Sennosidler

Laboratuvarlar arasi tekrarlanabilirlik

BD MAX Check-Points CPO Testi icin laboratuvarlar arasi tekrarlanabilirlik, 2 farkli konsantrasyonda (1,5x LoD ve 3x LoD) negatif
rektal strtintii matrisine spayklanan hedef basina bir susun, negatif rektal striintii matrisinde spayklanan hedef olmayan susun ve 5
glin boyunca 1 lotu kullanan 2 operator tarafindan 3 farkli calisma merkezinde negatif rektal strtintiiniin analiz edilmesiyle tespit
edilmistir.
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Tablo 12. BD MAX Check-Points CPO icin Laboratuvarlar arasinda Tekrarlanabilirlik Sonuglar

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

1,5x LoD %100 %98,3 %100 %97,5

(60/60) (59/60) (60/60) (117/120)
(%95 GA) (%95,1-100) %91,1-100) (%695,1-100) (%92,9-99,5)
3x LoD %100 %100 %100 %99,2

(60/60) (60/60) (60/60) (119/120)
(%95 GA) (%95,1-100) (%95,1-100) (%95,1-100) (%95,4-100)
Negatifler %100 %100 %100 %100

(90/90) (90/90) (90/90) (90/90)

(%95 GA) (%96,7-100 (%96,7-100) (%96,7-100 (%96,7-100

Ozetle, laboratuvarlar arasinda tekrarlanabilirlik sirasiyla Negatifler, 1,5x LoD ve 3x LoD igin %2100-100, %99,2-100 ve %97,5-100'tir.

Lotlar arasinda tekrarlanabilirlik

BD MAX Check-Points CPO Testi icin lotlar arasi tekrarlanabilirlik, 2 farkli konsantrasyonda (1,5x LoD ve 3x LoD) negatif rektal
surtint matrisine spayklanan hedef basina bir susun, negatif rektal striintii matrisinde spayklanan hedef olmayan susun ve 5 giin
boyunca 3 lotu kullanan 2 operator tarafindan 1 farkl calisma merkezinde negatif rektal siiriinttiniin analiz edilmesiyle tespit edilmistir.

Tablo 13. BD MAX Check-Points CPO icin Lotlar arasi Tekrarlanabilirlik Sonuglari

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

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

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

(60/60) (60/60) (60/60) (120/120)
(%95 GA) (%95,1-100) (%695,1-100) (%695,1-100) (%97,5-100)
Negatifler %100 %100 %100 %100

(90/90) (90/90) (90/90) (90/90)

(%95 GA) (%96,7-100 (%96,7-100 (%96,7-100 (%96,7-100

Ozetle, lotlar arasi tekrarlanabilirlik sirasiyla Negatifler, 1,5x LoD ve 3x LoD igin %100-100, %100-100 ve %99,2-100'dr.

Laboratuvar ici tekrarlanabilirlik

Laboratuvar ici tekrarlanabilirlik, 2 farkli konsantrasyonda (1,5x LoD ve 3x LoD) negatif rektal surtinti matrisine spayklanan hedef
basina bir susun, negatif rektal striintti matrisinde spayklanan hedef olmayan susun ve 12 giin boyunca 1 lotu kullanan 2 operator
tarafindan 1 farkli gaisma merkezinde negatif rektal strtintiiniin analiz edilmesiyle tespit edilmistir.

Tablo 14. BD MAX Check-Points CPO icin Laboratuvar i¢i Tekrarlanabilirlik Sonuglar

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

15% LoD %100 %100 %97,9 %99,0

(48/48) (48/48) (471/48) (95/96)
(%95 GA) (%94,0-100) (%94,0-100) (%88,9-100) (%694,3-100)
3x LoD %297,9 %100 %100 %2100

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

(72172) (72172) (72172) (72172)

(%95 GA) (%95,9-100 (%95,9-100 (%95,9-100 (%95,9-100

Ozetle, laboratuvar iginde tekrarlanabilirlik sirasiyla Negatifler, 1,5x LoD ve 3x LoD igin %2100-100, %97,9-100 ve %97,9-100'd(ir.

REFERANSLAR

1.Clinical and Laboratory Standards Institute. 2005. Approved Guideline M29-A3. Protection of laboratory workers from
occupationally acquired infections, 3rd ed., CLSI. Wayne, PA.

2. Centers for Disease Control and Prevention, and National Institutes of Health. Biosafety in microbiological and biomedical
laboratories. Chosewood L.C. and Wilson D.E. (eds) (2009). HHS Publication number (CDC) 21-1112.

3. BD MAX System User’'s Manual (refer to the latest version) BD Diagnostics, Sparks, MD, USA.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute. Molecular Diagnostic Methods for Infectious Diseases; Approved Guideline,
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5. Clinical and Laboratory Standards Institute. Statistical Quality Control for Quantitative Measurement Procedures: Principles and
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uygulamalara iliskin kullanim haklarini icermemektedir.

Bu Urliniin satin alinmasi, satin alanin bunu insan in vitro tani islevini saglamaya iligkin Nikleik asit dizilerinin amplifikasyonu ve
tespiti i¢in kullanmasina izin verir. Genel patent veya Satin almadan kaynaklanan bu 6zel kullanim hakki diginda diger bir tirdeki
lisansigbu belgeyle veriimektedir.
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ATCC, Amerikan Type Culture Collection'in tescilli bir ticari markasidir.
NCTC, Public Health England'in tescilli bir ticari markasidir.
TagMan, Roche Molecular Systems Inc.'nin tescilli bir ticari markasidir.

© 2017 BD. BD, BD Logosu ve tiim diger ticari markalar, Becton, Dickinson ve Company'nin mulkiyetidir.
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