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UTILISATION

Le test BD MAX Check-Points CPO réalisé sur le systeme BD MAX est un test PCR en temps réel de diagnostic in vitro, qualitatif et
automatisé, congu pour la détection et différenciation des génes carbapénémases blaxpc, blanow, blaviv / blawe et blaoxa4s, associés a
la résistance aux carbapénemes des bactéries Gram-négatives. Le test ne fait pas la distinction entre les genes blayu et blajve.

Le test BD MAX Check-Points CPO peut étre utilisée afin de faciliter I'identification, la prévention et le controle des patients colonisés par
des entérobactéries productrices de carbapénémases en milieu hospitalier. La trousse BD MAX Check-Points CPO ne doit servir de base
unique a un diagnostic, un traitement ou a d’autres décisions thérapeutiques relatives au patient présentant des signes d’infections
liées aux entérobactéries produisant des carbapénemases. Un résultat négatif avec la trousse BD MAX Check-Points CPO n'exclut pas
la présence de d'autres mécanismes de résistance.

Les tests sont effectués a partir d'écouvillons rectaux chez des patients a risque de colonisation intestinale par les bactéries resistantes
aux carbapénemes. Ce test est destiné a étre utilisé conjointement avec la présentation clinique, les résultats de laboratoire et les
informations épidémiologiques. Les résultats de ce test ne doivent pas étre utilisés comme base unique pour la prise en charge du patient.
Les méthodes de culture traditionnelle doivent étre effectuées en parallele afin d'établir le typage épidémiologie, les tests de sensibilité
et autres tests d'identifications.
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RESUME ET EXPLICATION DE LA METHODE

L'émergence et la diffusion a I'échelle mondiale de bactéries & Gram-négatives résistant aux carbapénémes constitue une menace
sérieuse pour la santé publique. Ces organismes sont associés a des taux de mortalité élevés et sont susceptibles de se propager
facilement. La cause la plus fréquente de résistance aux carbapénémes des bactéries a Gram-négatives est la production de
carbapénémases. Il existe cing génes principaux de carbapénémases couramment retrouvés dans les spécimens cliniques humains
: KPC (Klebsiella pneumoniae carbapénémase), VIM (Verona integron—encoded metallo-B-lactamase), NDM (New Delhi metallo-B-
lactamase), OXA-48 (Oxacillinase-48 et les variantes d'OXA-48), ou IMP (Imipénémase).

La trousse BD MAX Check-Points CPO peut étre réalisé en environ 2 heures et demie, comparativement aux méthodes de culture qui
peuvent prendre jusqu'a 48 heures pour un résultat négatif et jusqu'a 96 heures pour une confirmation de résultat positif. La trousse BD
MAX Check-Points CPO permet de détecter la présence des génes de carbapénémases dans les bactéries a Gram-négatives et inclut
un controle interne du traitement de I'échantillon (Sample Processing Control - SPC). La trousse BD MAX Check-Points CPO est un test
automatisé qui minimise l'intervention de I'opérateur a partir du moment ou I'échantillon est placé sur le systeme BD MAX, jusqu'a
I'obtention des résultats.

Un écouvillon rectal est recueilli et transporté jusqu'au laboratoire. L'échantillon est homogénéisé et une aliquote est transférée dans un
tube de tampon d'échantillon BD MAX Check-Points CPO (Sample Buffer Tube - SBT). Le SBT est placé dans le systéeme BD MAX et
les méthodes automatisées suivantes sont appliquées : les cellules bactériennes sont analysées ; I'ADN est extrait et concentré sur des
billes magnétiques ; une aliquote d'ADN est éluée et ensuite ajoutée aux réactifs de la PCR qui contiennent les amorces spécifiques pour
amplifier les cibles génétiques. Les cibles amplifiées sont détectées au moyen de sondes d’ADN fluorescentes. Le test inclut également
un controle interne du traitement de I'échantillon (SPC). Le SPC est présent dans le tube d'extraction et subit les étapes d'extraction, de
concentration et d'amplification afin de surveiller la présence de substances inhibitrices ainsi que les défaillances dues a l'instrument ou
aux réactifs. Aucune intervention de I'opérateur n'est nécessaire une fois que I'échantillon clinique et la barrette réactive unitarisée BD
MAX sont chargés dans le Systeme BD MAX. L'amplification, la détection et I'interprétation des signaux sont effectuées automatiqguement
par le Systeme BD MAX.



PRINCIPES DE LA METHODE

Les écouvillons rectaux sont prélevés chez les patients en utilisant les ESwabs de Copan. Apres I'échantillonnage, les écouvillons sont
transportés au laboratoire dans le milieu de transport Amies du ESwab. L’ESwab est mélangé au vortex et une aliquote de 50 pl est
transférée au SBT en utilisant une pipette avec embout filtre jetable. Le tube de tampon d'échantillon est fermé avec un bouchon de
septum et vortexé. Une fois la liste de travail générée, que I'échantillon clinique, la barrette réactive BD MAX Check-Points CPO et la
cartouche PCR sont chargés sur le systeme BD MAX, la série peut étre lancée et aucune autre intervention de I'opérateur n'est exigée.
Le systéme BD MAX automatise la préparation de I'échantillon, incluant la lyse des organismes cibles, I'extraction et la concentration de
I'ADN, la réhydratation des réactifs, I'amplification et la détection par PCR en temps réel des séquences d'acides nucléiques cibles.
L'interprétation du signal est automatiquement effectuée par le systeme BD MAX. Le test comprend également un contrdle interne du
traitement de I'échantillon qui est présent dans le tube d'extraction et soumis aux étapes d'extraction, de concentration et d'amplification.
Le contrdle interne du traitement de I'échantillonsurveille la présence de substances potentiellement inhibitrices, ainsi que les
dysfonctionnements du systéme ou des réactifs.

A la suite de la lyse enzymatique des cellules & température élevée, les acides nucléiques libérés sont capturés sur des billes
magnétiques. Les billes, liées aux acides nucléiques, sont lavées et les acides nucléiques sont élués. L'ADN élué est neutralisé et
transféré dans un Master Mix Tube (tube de mélange réactionnel) pour réhydrater les réactifs de PCR. Apres réhydratation, le Systeme
BD MAX dépose un volume fixe de solution préte pour la PCR dans la cartouche PCR BD MAX. Les microvalves des chambres de la
cartouche PCR BD MAX sont scellées par le systéme avant de commencer la PCR et contiennent le mélange d'amplification, empéchant
ainsi I'évaporation et la contamination. Les cibles d’ADN amplifiées sont détectées par des sondes d'hydrolyse (TagMan), marquées a
une extrémité par un colorant fluorescent (fluorophore) et a l'autre extrémité par un fragment inhibiteur. Des sondes marquées avec des
fluorophores différents servent a détecter les amplicons pour les genes de carbapénémase KPC, VIM, OXA48, NDM, IMP et le SPC dans
cing canaux optiques différents du systeme BD MAX.

Les genes VIM et IMP sont combinés dans le canal optique 2 du systeme BD MAX ; tous les autres génes ont un canal optique séparé.
Quand ces sondes sont a leur état naturel, la fluorescence du fluorophore est inhibée a cause de la proximité de I'inhibiteur. Cependant,
en présence de I'ADN cible, les sondes s'hybrident a leur séquence complémentaire et sont hydrolysées par l'activité 5'-3' exonucléase
de I'ADN polymérase a mesure que le brin naissant le long de la matrice d'’ADN est synthétisé. Il en résulte que les fluorophores sont
séparés des molécules inhibitrices et qu'une fluorescence est émise. Le Systéme BD MAX surveille ces signaux a chaque cycle et
interpréte les données a la fin du programme pour fournir les résultats finaux.

Contenu Quantité

BD MAX Check-Points CPO Master Mix
Mélange réactionnel déshydraté pour PCR contenant des amorces | o4 tasts (2 x 12 tubes)
et des sondes TagMan spécifiques aux genes de carbapénémases
pour le contrdle du traitement des échantillons
Barettes Réactives Unitariées BD MAX Check-Points CPO
Barrette réactive unitarisée contenant tous les réactifs liquides et 24 tests
les embouts de pipette jetables nécessaires a I'extraction d'ADN.
Tubes d'extraction BD MAX Check-Points CPO
Culot déshydraté contenant des billes magnétiques d'affinité a 24 tests (2 x 12 tubes)

I'ADN, des réactifs de protéase et un contréle interne de traitement
de I'échantillon (SPC).

Tubes tampons échantillons BD MAX Check-Points CPO 24 tests

Bouchons avec septum 25

EQUIPEMENT ET MATERIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS

- Systéme BD MAX (BD, Cat. No. 441916)

- Cartouches PCR BD MAX (BD, Cat. N° 437519)

- Vortex

- Pipettes et embouts (filtres) jetables pour volume de 50 pL

- Blouse de laboratoire et gants jetables non poudrés

- Tube d'échantillonnage : ESwab Copan, Cat. N° ou BD ESwab (BD, Cat. N° de réf. 220245)

Milieu suggéré de culture des isolats de contréle (voir la section Contrdle de qualité) : Milieu suggéré de culture des isolats de controle
(voir la section Contréle de qualité) : gélose Columbia avec 5 % de sang de mouton (par exemple, gélose Columbia BD™ avec 5 % de
sang de mouton, BD, cat. n° 254005).



AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- La trousse BD MAX Check-Points CPOest destiné a un usage de diagnostic in vitro.

- Ce produit ne peut étre utilisé que sur le systeme BD MAX.

- Ne pas utiliser la trousse si I'étiquette qui scelle la boite extérieure est livrée déchirée.
- Ne pas utiliser les réactifs si les sacs de protection sont ouverts ou déchirés a l'arrivée.

- Refermer immédiatement les sacs de protection des réactifs avec la fermeture éclair aprés chaque utilisation. Retirer I'air des sachets
avant de les refermer. Retirer I'air des sachets avant de les refermer.

- Vérifier le remplissage des barrettes réactives unitarisées (s'assurer que les liquides sont au fond des tubes) (voir la Figure 1).
- Vérifier les barrettes réactives unitarisées pour s'assurer que tous les embouts de pipette sont présents (voir la Figure 1).

- Ne pas retirer le dessiccatif des sacs de réactifs.

- Ne pas utiliser les réactifs s'il n'y a pas de dessiccatif ou si le dessiccatif est ouvert dans les sacs de réactifs.

- Ne pas utiliser les réactifs si I'opercule est ouvert ou endommageé.

- Ne pas mélanger les réactifs provenant de sacs différents et/ou de trousses et/ou de lots différents.

- Ne pas échanger ni réutiliser les bouchons pour ne pas les contaminer et fausser ainsi les résultats.

- Procéder avec prudence pour utiliser les solutions chimiques afin de ne pas rendre difficile la lecture du code-barres des tubes de
mélange réactionnel et des tubes d'extraction.

- Ne pas utiliser de réactifs et/ou matériels périmés.

- Une bonne technique de laboratoire est essentielle pour que le test soit réussi. En raison de la sensibilité analytique élevée de ce
test, un soin extréme doit étre pris pour préserver la pureté de tous les matériaux et réactifs.

- Pour éviter la contamination de I'environnement par des amplicons, ne pas briser les cartouches PCR BD MAX apres I'utilisation.
Les scellés des cartouche PCR BD MAX sont congus pour empécher la contamination.

- La réalisation du test BD MAX Check-Points CPO en dehors des intervalles recommandés de temps peut produire des résultats
invalides. Les tests qui n'ont pas été réalisés dans les intervalles de temps spécifiés doivent étre répétés a partir d'un nouvel
échantillon.

- Des contrdles additionnels peuvent étre testés conformément aux directives ou aux exigences locales, régionales et/ou nationales
ou aux organismes d'accréditation.

- Si d'autres tests de PCR sont effectués dans la méme zone du laboratoire, prendre soin de ne pas contaminer la trousse, les réactifs
supplémentaires requis pour les tests et le systeme BD MAX. Toujours éviter la contamination microbienne et par
désoxyribonucléase (DNase) des réactifs. Mettre des gants neufs avant de manipuler les réactifs et les cartes.

- Toujours manipuler les échantillons comme s'ils étaient infectieux et conformément aux protocoles de sécurité de laboratoire tels
gue ceux décrits dans les documents CLSI M29* et Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (prévention des risques
biotechnologiques en laboratoires microbiologiques et biomédicaux).?

- Porter des vétements protecteurs et des gants jetables pour manipuler tous les réactifs.

- Se laver les mains apres avoir effectué le test.

- Ne pas fumer, boire ni manger dans les endroits ou les échantillons ou réactifs de la trousse sont manipulés.

- Eliminer les réactifs et les déchets non utilisés conformément aux réglementations locales, provinciales et/ou fédérales.

- Consulter le manuel de [l'utilisateur *du systéme BD MAX pour prendre connaissance des avertissements, précautions et méthodes
supplémentaires.

CONSERVATION ET STABILITE

Stabilité de I'échantillon

Les échantillons prélevés doivent étre conservés entre 2 °C et 25 °C pendant leur transport. Protéger contre I'exposition a une chaleur
excessive.

Les échantillons peuvent étre conservés jusqu'a 48 heures (2 jours) entre 2 et 25 °C avant d'étre testés.
Les réactifs et les composants de la trousse BD MAX Check-Points CPO sont stables entre 2-25 °C jusqu'a la date de péremption
indiquée. Ne pas utiliser de composants périmés.

Trousse de stockage des composants

Les tubes de mélange réactionnel et les tubes d'extraction BD MAX Check-Points CPO sont fournis dans des sacs scellés. Re-sceller
immédiatement les sachets aprés ouverture pour protéger les produits de I'humidité. Les tubes de mélange réactionnel et les tubes
d'extraction sont stables pendant un maximum de 14 jours entre 2 et 25 °C apres avoir été ouverts puis rescellés dans le sac.



INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Préléevement et transport des échantillons

Afin d’obtenir un spécimen adéquat, suivre attentivement les instructions d'utilisation du fabricant du dispositif d’échantillonnage. Etiqueter
le tube de prélevement de I'échantillon (contenant I'écouvillon rectal dans un milieu liquide Amies) et transporter le récipient au laboratoire
conformément au protocole standard de I'établissement (Se référer au paragraphe Conservation et Stabilité).

Préparation de I'échantillon

Remarque : un (1) tube tampon d'échantillon et un (1) bouchon septum sont requis pour chaque échantillon et chaque contréle
externe atester.

1. Apposer une étiquette avec un code-barres sur le SBT BD MAX (bouchon transparent) avec l'identifiant de I'échantillon approprié.
Ne pas masquer, écrire ou apposer une étiquette sur le code a barres 2D.

2. Mélanger au vortex les écouvillons rectaux dans le milieu de transport liquide Amies a faible vitesse pendant 5 secondes.

3. Retirer le capuchon transparent du tube tampon d'échantillon et pipeter 50 pl du milieu de transport Amies liquide dans le tube
tampon échantillon.

4. Reboucher le tube de tampon échantillon inoculé a I'aide d'un bouchon septum et mélanger au vortex a faible vitesse pendant 10
secondes.

5.  Placer le tube tampon d'échantillon dans un portoir approprié.

6. Préparer les échantillons restants en répétant les étapes 1 a 5 et en utilisant des gants propres pour la manipulation des échantillons
supplémentaires.

7. Passer ala section « Utilisation du BD MAX System » pour procéder aux tests BD MAX Check-Points CPO sur le systéme BD MAX.

Fonctionnement du systeme BD MAX

Remarque : Reportez-vous au Manuel d'utilisation® du systéme BD MAX pour prendre connaissance des instructions détaillées
(Section Fonctionnement).

REMARQUE : un (1) mélange réactionel, un (1) tube d'extraction et un (1) barrette réactive unitarisée sont requis pour chaque
échantillon et chaque contréle externe a tester. Sortir le nombre requis de réactifs de leurs pochettes ou boites de protection.
Pour ranger les sachets Master Mix ou tube d'extraction ouverts, retirez I'excés d'air et fermez-les a |'aide de la fermeture a
glissiere.

1. Mettre le systeme BD MAX sous tension (si ce n'est pas déja fait) et s'identifier en entrant un <nom d'utilisateur> et <mot de passe>.

2. Mettre des gants neufs avant de manipuler les réactifs et les cartes.

3. Retirer le nombre voulu de barrettes réactives unitarisées de la trousse BD MAX Check-Points CPO. Taper doucement chaque
barrette réactive unitarisée sur une surface dure pour s'assurer que tous les liquides se trouvent au fond des tubes.

4. Retirer le nombre voulu de tube(s) d'extraction et de tube(s) de mélange réactionnel de leurs sacs protecteurs. Eliminer l'air et
refermer rapidement les sacs avec la fermeture a glissiere.

5.  Pour chaque échantillon a tester, placer une (1) barrette réactive unitarisée sur le portoir du systeme BD MAX, en commencant par
la position 1 du portoir A.

6. Enclencher un (1) tube d'extraction (opercule blanc) dans chaque chaque barrette réactive unitarisée en position 1, comme illustré
a la Figure 1.

7. Enclencher un (1) tube de mélange réactionnel (opercule vert) dans chaque barrette réactive unitarisée en position 2, comme illustré
a la Figure 1.
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Figure 1 : Enclencher les tubes d'extraction BD MAX Check-Points CPO et les tubes de mélange réactionnel BD MAX Check-Points
CPO dans les barrettes réactives unitarisées.



10.

11.
12.
13.

14.

15.
16.

17.

Cliquer sur l'icdbne Série (« Run ») et saisir le numéro de lot de la trousse BD MAX Check-Points CPO (pour la tracabilité des lots)
soit en scannant le code-barres avec le lecteur, soit en le saisissant manuellement.

REMARQUE : Répéter I'étape 8 chaque fois qu'un nouveau lot de trousse est utilisé.
Accéder a la Liste de travail. (« Worklist »). En utilisant le menu déroulant, sélectionner <BD MAX CPO 62>.

Saisir l'identifiant du SBT, l'identifiant du patient et le numéro d'examen (le cas échéant) dans la Liste de travail, soit en scannant le
code-barres avec le lecteur, soit manuellement.

Sélectionner le numéro de lot de trousse (figurant & I'extérieure de la boite) dans le menu déroulant.

Répétez les étapes 9 a 11 pour tous les tubes de tampon d'échantillon restants.

Placer les SBT dans le ou les portoirs du systeme BD MAX correspondants aux barrettes réactives unitarisées assemblées aux
étapes5a 7.

Placer le nombre de cartouche(s) PCR BD MAX nécessaire dans le systeme BD MAX (voir la Figure 2).

. Chaque cartouche peut accueillir jusqu'a 24 échantillons.

. Le systéme BD MAX sélectionnera automatiquement la position et la rangée sur la cartouche PCR BD MAX pour
chague cycle.

. Les cartouches PCR sont utilisées par portoir et par série.

. Les cartouches BD MAX PCR peuvent étre utilisées plusieurs fois jusqu'a ce que toutes les chambres aient été
utilisées. Sélectionnez I'Assistant de Série sous l'onglet Liste de travail pour I'assignation des chambres.

. Consulter le manuel de I'utilisateur du systeme BD MAX3 pour plus de détails (1 cartouche par portoir).

-

= B
Figure 2 : Charger les cartouches PCR BD MAX

Charger le ou les portoirs sur le systeme BD MAX (Figure 3).
Fermer le couvercle du systéme BD MAX et cliquer sur Démarrer (« Start ») pour commencer le traitement des échantillons.

Side A Sude B

Figure 3 : Charger le ou les portoirs sur le systtme BD MAX

Alafin de l'analyse, vérifiez immédiatement les résultats ou conservez les tubes de tampons d'échantillons entre 2 et 25 °C pendant
un maximum de 48 h jusqu'a ce que les résultats soient vérifiés.

REMARQUE : si un bouchon a septum a été endommagé pendant le test, remplacez-le par un neuf avant de stocker
I'échantillon.

REMARQUE : lorsqu'un résultat indéterminé (IND), non résolu (UNR) ou incomplet (INC) est obtenu, ou lorsqu'un défaut de
contrdle externe se produit, il faut effectuer un test répété a partir du tube tampon d'échantillon préparé (voir "Procédure de
répétition du test"). Si un contrdle externe échoue, répéter tous les échantillons en utilisant des contrdles externes fraichement
préparés (voir "Contréle qualité").



CONTROLE QUALITE

Les méthodes du controle de la qualité permettent de surveiller la performance du test. Les laboratoires doivent établir le nombre, le type
et la fréquence des matériaux de controle des tests conformément aux directives ou aux exigences de la réglementation locale, provinciale
et/ou fédérale ou des organismes d'accréditation afin de surveiller l'intégralité de la procédure d'analyse. Pour en savoir plus sur le CQ
(Contréle Qualité), I'utilisateur est invité a se reporter aux CLSI MMO3 et EP12. 5

1.

Les contrbles positifs et négatifs externes ne sont pas utilisés par le logiciel du Systeme BD MAX en raison de l'interprétation des
résultats des échantillons. Les contrdles externes sont traités comme s'il s'agissait d'échantillons de patients. (Se reporter au tableau
1 pour l'interprétation des résultats de test de contrdles externes).

Un (1) controle externe positif et un (1) contrdle externe négatif doivent étre analysés au minimum tous les jours jusqu'a obtention
d'une validation de processus adéquate avec le Systeme BD MAX dans chaque laboratoire. La réduction de la fréquence de test de
contrble doit étre conforme aux réglementations applicables.

Le contrdle positif externe a pour but de surveiller I'occurrence d'anomalie de réactif importante. Le contrdle externe négatif sert a
détecter la contamination du réactif ou de I'environnement (ou du transfert) par des acides nucléiques cibles.

Différents types de contrdles externes sont recommandés pour permettre a l'utilisateur de sélectionner les plus adaptés pour le
programme de contr6le de qualité du laboratoire.

a. Contréle négatif externe : spécimens précédemment caractérisés connus pour étre négatif ou disponibles
commercialement tels que le E. coli ATCC 25922 Souche témoin Gram-négative ne portant aucun des génes de
carbapénémases cibles BD MAX Check-Points CPO. Check-Points recommande que le contrdle négatif externe soit
préparé avant le contréle positif externe.

b. Controle positif externe : les matériaux de controle disponibles dans le commerce qui portent un ou plusieurs génes de
la carbapénémase cible BD MAX Check-Points CPO sont recommandés tels que les souches de contréle NCTC Gram
négatif énumérées ci-dessous (voir tableau 1).

Pour la préparation de suspension de controle externe, il est recommandé de remettre en suspension les isolats dans une
solution saline a une turbidité de 0,5 McFarland et d'effectuer des dilutions en série avec une solution saline pour obtenir la
dilution finale présentée dans le tableau 1. La dilution finale doit étre faite dans une matrice a écouvillon rectal négatif pour
imiter au mieux un échantillon clinique réel. Inoculer 50 pL de I'échantillon de controle externe dans le tube tampon
d'échantillon correspondant. Traiter et tester comme un échantillon (se référer aux paragraphes Préparation des échantillons et
Fonctionnement du systeme BD MAX).

Tous les controles externes doivent donner les résultats attendus (positif pour le contrdle externe positif, négatif pour le controle

externe négatif) et aucun contrdle externe incorrect (résultats Non résolu ou Indéterminé).

Un contrdle externe négatif fournissant un résultat de test positif est caractéristique d'un probléme de manipulation et/ou de
contamination d'échantillon. Vérifier la technique de manipulation des échantillons pour éviter les mélanges entre échantillons et/ou
la contamination. Un contrdle externe positif fournissant un résultat négatif indique un probleme de manipulation/de préparation des
échantillons. Vérifier la technique de manipulation ou de préparation des échantillons.

Un contrdle externe fournissant un résultat de test non résolu, indéterminé ou incomplet indique une erreur de réactif ou du Syteme
BD MAX. Vérifier s'il y a un message d'erreur sur le moniteur du systeme BD MAX. Voir la section Résumé d'erreurs du systeme du
Manuel® d'utilisation du Systeme BD MAX pour connaitre l'interprétation des codes d'avertissements et d'erreurs. Si le probleme
persiste, utiliser les réactifs d'un sac non ouvert ou utiliser une nouvelle trousse de test BD MAX Check-Points CPO.

Tableau 1 : souches disponibles dans le commerce pour le contréle positif et négatif externe

Geéne cible Contrdle externe Souche Dilution finale de 0,5 McFarland
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
Contrdle négatif Escherichia coli (ATCC 25922) 1/10

Chaque Tube d'extraction BD MAX Check-Points CPOcontient un contréle interne de traitement d'échantillonqui est un plasmide
contenant une séquence d'ADN cible synthétique. Le contrdle interne de traitement d'échantillon surveille I'efficacité de la capture,
du lavage et de I'élution de I'ADN pendant les étapes de traitement de I'échantillon, ainsi que l'efficacité de I'amplification et de la
détection de I'ADN pendant l'analyse par PCR. Si le résultat du contréle interne de traitement d'échantillon n'est pas conforme aux
criteres d'acceptation, le résultat de I'échantillon sera signalé comme Non résolu. Tout résultat de test positif (POS) sera toutefois
rapporté et aucune cible ne sera appelée NEG. Tout résultat Non résolu est caractéristique d'une inhibition associée a I'échantillon
ou d'un dysfonctionnement du réactif.



INTERPRETATION DES RESULTATS

Les résultats sont disponibles dans I'onglet dans la fenétre du moniteur du systeme BD MAX. Le logiciel du systeme BD MAX interpréte
automatiquement les résultats de test. Les résultats sont indiqués pour chacune des substances a analyser et pour le controle de
traitement des échantillons. Un résultat de test peut étre NEG (négatif), POS (positif) ou UNR (Unresolved - non résolu) en fonction du
statut d'amplification de la cible et du SPC. Les résultats IND (indéterminés) ou INC (incomplets) sont dus a une défaillance du systeme
BD MAX.

Tableau 2 : interprétation des résultats du test BD MAX Check-Points CPO

Résultat du test signalé Interprétation du résultat
KPC POS Géne KPC détecté
KPC NEG Aucun géne KPC détecté
VIM et ou IMP POS Gene VIM et/ou IMP détecté
VIM et ou IMP NEG Pas de géne VIM ou IMP détecté
OXA POS Geéne OXA-48 détecté
OXA NEG Aucun géene OXA-48 détecté
NDM POS Gene NDM détecté
NDM NEG Aucun géne NDM détecté
UNR Nqn résqlu - échantillon inhibiteur ou échec de réactif ; pas d'amplification de contréle de traitemen
d'échantillon
IND Indéterminé en raison d'une défaillance du systéme BD MAX (avec codes d'erreur ou d'avertissement*)
INC Analyse incompléte (avec codes d'erreur ou d'avertissement*)

"Consulter la section "Dépannage” du Manuel d'utilisation® du systéme BD MAX pour en savoir plus sur l'interprétation des codes d'erreur et d'avertissement.

MODE OPERATOIRE DE REPETITION DU TEST

REMARQUE : un volume suffisant est disponible pour une répétition du test a partir du tube de tampon échantillon. Pour les
tubes tampons d'échantillons stockés a 2-25 °C, le test doit étre effectué dans les 48 heures suivant l'inoculation initiale du tube
tampon d'échantillon avec I'échantillon.

REMARQUE : de nouveaux échantillons peuvent étre testés en méme temps que les échantillons a répéter.

Résultats non résolus

Des résultats non résolus peuvent étre obtenus si un échantillon inhibiteur ou une erreur de réactif empéche I'amplification de la cible
appropriée ou du SPC. Si le contrdle de traitement de I'échantillon ne s'amplifie pas, I'échantillon sera signalé comme UNR. Cependant,
tout résultat d'analyse positif (POS) sera signalé. Les échantillons peuvent étre répétés a partir de leurs tubes de tampon d’échantillon
dans les intervalles de temps définis ci-dessus. Vortex et reprendre a partir de la section Fonctionnement du systeme BD MAX. Par
ailleurs, les échantillons peuvent étre répétés a I'aide d’écouvillons rectaux restants avec un nouveau tube de tampon d’échantillon dans
les intervalles de temps définis ci-dessus. Reprendre a partir de la section Préparation du spécimen.

Résultats indéterminés

Des résultats indéterminés peuvent étre obtenus dans le cas d'une défaillance du systeme. Les échantillons peuvent étre répétés a partir
de leurs tubes de tampon d’échantillon dans les intervalles de temps définis ci-dessus. Vortex et reprendre a partir de la section
Fonctionnement du systeme BD MAX. Par ailleurs, les échantillons peuvent étre répétés a I'aide d’écouvillons rectaux restants avec un
nouveau tube de tampon d’échantillon dans les intervalles de temps définis ci-dessus. Reprendre a partir de la section Préparation du
spécimen. Pour l'interprétation des messages d'erreur ou d'avertissement, consulter la section "Dépannage” du Manuel de I'utilisateurdu
systeme BD MAX.

Résultats incomplets

Des résultats incomplets peuvent étre obtenus dans le cas ou la préparation de I'échantillon ou la PCR n'ont pas pu s'achever. Les
échantillons peuvent étre répétés a partir de leurs tubes de tampon d’échantillon dans les intervalles de temps définis ci-dessus. Vortex
et reprendre a partir de la section Fonctionnement du systteme BD MAX. Par ailleurs, les échantillons peuvent étre répétés a I'aide
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d’écouvillons rectaux restants avec un nouveau tube de tampon d’échantillon dans les intervalles de temps définis ci-dessus. Reprendre
a partir de la section Préparation du spécimen. . Pour l'interprétation des messages d'erreur ou d'avertissement, consulter la section
"Dépannage" du Manuel de I'utilisateur® du systéme BD MAX.

Erreur de contrble externe

Les controles externes doivent fournir les résultats attendus quand ils sont testés. Si les échantillons doivent étre répétés a cause d'un
résultat de contrle externe erroné, ils doivent étre répétés a partir de leurs tubes de tampon échantillon avec des contrdles externes
fraichement préparés, dans les intervalles indiqués ci-dessus.

MISE EN CULTURE DES ECHANTILLONS

La culture et l'identification des organismes a partir d'échantillons positifs doivent étre réalisées conformément aux méthodes de
laboratoire.

LIMITATIONS DE LA PROCEDURE

- Ce produit ne peut étre utilisé que sur le systeme BD MAX.

- Des résultats erronés peuvent se produire en cas de collecte des échantillons, manipulation ou stockage incorrects, d'erreur
technique, de mélange d'échantillons, ou parce que le nombre d'organismes dans I'échantillon est inférieur a la sensibilité analytique
du test.

- Si le résultat du BD MAX Check-Points CPO est IND, INC ou UNR (pour une ou plusieurs cibles), il faut alors répété le test.

- Un résultat positif pour BD MAX Check-Points CPO ne signifie pas nécessairement la présence d'organismes viables

- In silico I'analyse combinée a I'analyse d'inclusivité prédisent que les variantes de carbapénémases suivantes sont détectées :

o KPC:2-37

0 VIM : 1-6, 8-52, 54, 56-60

0 OXA-48 comme : 48, 162, 163, 181, 204, 232, 244, 245, 370, 405, 438-439, 484, 505, 517, 519, 566
o NDM:1-24

o IMP:1-4,6-8, 10, 19-20, 23-26, 30, 34, 38, 40, 42-43, 51-52, 55, 59-61, 66, 70, 73, 76-80

- Le test BD MAX CPO Check-Points n'est pas un outil de sous-typage et ne rapporte par les variants des géenes blaye, blayv, blanpw,
blakec ou blaoxa-as.

- Les analyses in silico utilisées pour prédire les variants détectés par le test étaient basées sur une comparaison des séquences
cibles de genes disponible dans la base de données BLDB6 avec les séquences d’amorce/de sonde et d’'amplicon du test BD MAX
Check-Points CPO. Les analyses in silico utilisant CLUSTALW ont été réalisées en 2017-2018. L’analyse in silico de nouvelles
séquences de variants de génes déposées dans la base de données aprés 2018 pour les cing genes cibles n’a pas été réalisée.

- Des mutations ou des polymorphismes dans les régions de liaison d’amorces ou de sondes peuvent affecter la détection des variants
blajve, blaviv, blanow, blakec 0u blaoxa-ss actuels, nouveaux ou inconnus, ce qui donne un résultat faussement négatif.

- VIM et IMP sont détectés dans le méme canal et ne sont donc pas différenciés.

- Comme pour tous les tests diagnostiques in vitrobasés sur la PCR, des niveaux de cible extrémement bas inférieurs a la sensibilité
analytique du test peuvent étre détectés, mais les résultats peuvent ne pas étre reproductibles.

- Des résultats faussement négatifs peuvent survenir a cause de la perte d'acide nucléique provenant d'un prélevement inadéquat, du
transport ou de la conservation des échantillons, ou provenant d'une lyse inadéquate des cellules bactériennes. Le SPC a été ajouté
au test pour aider a identifier les échantillons contenant des inhibiteurs de I'amplification PCR. Le SPC n'indique pas si l'acide
nucléique a été perdu a cause d'un prélevement inadéquat, du transport ou de la conservation des échantillons, ni si les cellules
bactériennes ont été mal lysées.

- Des échantillons excessifs ou trés chargés peuvent conduire a des résultats non résolus (UNR) en raison de l'inhibition.

- Comme pour tous les tests de diagnostic in vitro, les valeurs prédictives positives et négatives dépendent fortement de la prévalence.
Les performances de la trousse BD MAX Check-Points CPO peuvent varier en fonction de la prévalence et de la population testée.

- Le tube de tampon d'échantillon n'a pas été congu pour soutenir la viabilité des organismes. Si une culture est nécessaire, elle doit
étre effectuée a partir de I'échantillon original.

- Ce test est un test qualitatif et ne fournit pas de valeurs quantitatives et n'indique la quantité d'organismes présents.

- La performance du test BD MAX Check-Points CPO n’a pas été évaluée avec des écouvillons rectaux de patients pédiatriques.

- La détection de blayp, blaym, blanow, blakec et/ou blaoxa.4s dans des écouvillons rectaux peut provenir d’organismes autres que
Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa et Acinetobacter baumannii.

- La performance du test BD MAX Check-Points CPO avec des isolats sensibles contenant des séquences de génes blaye, blaym,
blanpwm, blakec et/ou blaoxa-4g N'a pas été entierement évaluée.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les caractéristiques de performance clinique du test BD MAX Check-Points CPO ont été déterminées dans le cadre d'une étude
expérimentale portant sur plusieurs sites et d’'une étude portant sur des spécimens artificiels. L’étude expérimentale portait sur un total
de cing (5) centres cliniques géographiquement divers ou des écouvillons rectaux étaient prélevés dans le cadre des soins de routine
des patients, inclus dans I'essai et testés avec le test BD MAX Check-Points CPO. Les spécimens ont été obtenus chez des patients a
risque de colonisation intestinale par des bactéries non sensibles au carbapéneme. La méthode de référence était une culture
bactérienne pour la récupération des isolats non sensibles a partir d’écouvillons rectaux, suivie de la détection des géenes de résistance
aux antibiotiques par PCR et séquencage. La culture bactérienne comprenait a la fois un ensachage direct sur les chromID Carba et
OXAA48, ainsi qu’un enrichissement nocturne dans du bouillon MacConkey suivi d’'un étalement sur gélose MacConkey avec un disque
de méropénem de 10 pg. Pour les spécimens artificiels, des souches bien caractérisées ont été ajoutées a une matrice d’écouvillon
rectal négatif unique prés de la LoD et analysées par le BD MAX Check-Points CPO. De plus, les souches ont été analysées par PCR
et séquengage.



Au total, 1 486 spécimens prospectifs et 166 spécimens artificiels ont été inclus dans I'évaluation clinique. 13 spécimens prospectifs
étaient non déclarables, ce qui a donné 1 473 spécimens prospectifs lors de I'évaluation de la performance. Les tableaux 3 a 6
décrivent les caractéristiques de performance du test BD MAX Check-Points CPO observées au cours de I'essai clinique.

Taux non-déclarables

Parmi tous les spécimens évalués, 1,9 % (28/1 486) et 0 % (0/166) ont été initialement déclarés comme non résolus, incomplets ou
indéterminés pour les spécimens prospectifs et artificiels, respectivement. Aprés une répétition valide du test sur 17 des 28 échantillons
(11 n'ont pas été répétés), 0,1 % (2/1 475) et 0 % sont restés non résolus pour les spécimens prospectifs et artificiels, respectivement.

Résultats de performances avec des organismes producteurs de KPC

Les performances cliniques du KPC dans I'étude prospective et I'étude artificielle sont résumées dans le tableau 3 ci-dessous.

Tableau 3. KPC - Performance globale

Prospective Artificielle
MacConkey chromID MacConkey + chromID z
e PCR/Séquencage PCR/Séquencage PCR/Séquencage PEREEIENGEE
POS NEG POS NEG POS NEG POS NEG
BD MAX Check.|  POS 23 10 28 5 30 3 30 0
Points CPO NEG 3 1437 1 1439 4 1436 0 136
Sircs'g'gtse’;)?'“ 88,5 % (71,0960 %) | 96,6 % (82,8-99,4%) | 88,2% (73,4-95,3%) | 100 % (88,6-100 %)
S’:Efg'gcgg’;ism 99,3 % (98,7 — 99,6) 99,7 % (99,2 — 99,9) 99,8 % (99,4 — 99,9) 100 % (97,3 — 100)

Résultats de performances avec des organismes producteurs de VIM et IMP

Les performances cliniques de VIM/IMP dans I'étude prospective et I'étude artificielle sont résumées dans le tableau 4 ci-dessous.

Tableau 4. VIM/IMP - Performance globale

Prospective

Artificielle

VIM/IMP chromID MacConkey + chromID chromID MacConkey + chromID
PCR/Séquencage PCR/Séquencage PCR/Séquencage PCR/Séquencage
POS NEG POS NEG POS NEG POS NEG
BD MAX Check.| ~ POS 5 12 4 13 6 11 50 0
Points CPO NEG 0 1456 2 1454 2 1454 2 114
S‘?Fg'g'gg’;? 100 % (56,6-100 %) | 66,7 % (30,0-90,3%) | 75,0 % (40,9-929%) | 96,2 % (87,0-98,9 %)
Sp(fcc'gcggug”* 99,2 % (98,6 — 99,5) 99,1 % (98,5 — 99,5) 99,2 % (98,7 — 99,6) 100 % (96,7 — 100)

Résultats de performances avec des organismes producteurs de OXA48

Les performances cliniques de OXA-48 dans I'étude prospective et I'étude artificielle sont résumées dans le tableau 5 ci-dessous.

Tableau 5. OXA48 - Performance globale

Prospective

Artificielle

OXA-48 chromID MacConkey + chromID chromID MacConkey + chromID
PCR/Séquencage PCR/Séquencage PCR/Séquencage PCR/Séquencage
POS NEG POS NEG POS NEG POS NEG
BD MAX Check-| ~ POS 20 20 25 15 25 15 30 0
Points CPO NEG 1 1432 0 1433 1 1432 0 136
Sensibilité/PPA
(1C 2 95 9%) 95,2 % (77,3-99,2 %) 100 % (86,7-100 %) 96,2 % (81,1-99,3 %) 100 % (88,6-100 %)
Sp(fg'g"gg’%“ 98,6 % (97,9-99,1) | 99,0 % (98,3 — 99,4) 99,0 % (98,3 — 99,4) 100 % (97,3 — 100)
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Résultats de performances avec des organismes producteurs de NDM

Les performances cliniques de NDM dans I'étude prospective et I'étude artificielle sont résumées dans le tableau 6 ci-dessous.

Tableau 6. NDM - Performance globale

Prospective Artificielle
NDM chromID MacConkey + chromID chromID MacConkey + chromID
PCR/Séquencage PCR/Séquencage PCR/Séquencage PCR/Séquencage
POS NEG POS NEG POS NEG POS NEG
BD MAX Check.| ~ POS 1 1 1 1 1 1 30 0
Points CPO NEG 0 1471 0 1471 0 1471 0 136
Sensibilité/PPA
(G 3 95 9%) 100 % (20,7-100 %) 100 % (20,7-100 %) 100 % (20,7-100 %) 100 % (88,6-100 %)
S?fg'gcggl%m 99,9 % (99,6 — 100) 99,9 % (99,6 — 100) 99,9 % (99,6 — 100) 100 % (97,3 — 100)

Inclusivité analytique

Une variété d'organismes cibles BD MAX Check-Points CPO et de variants du géne de la carbapénémase ont été inclus dans cette
étude. Les critéres de sélection des souches incluaient la prévalence et I'importance clinique. Quatre-vingt-treize (93) souches ont été
testées, y compris des souches provenant de collections publiques et d'isolats cliniques bien caractérisés.

Les tests d'inclusivité ont inclus 16 especes différentes et 17 souches KPC représentant 2 variants, 17 souches VIM représentant 7
variants, 18 souches IMP représentant 7 variants, 20 souches de type OXA48 représentant 7 variants, 17 souches NDM représentant 4
variants et 4 souches contenant deux cibles de génes carbapénémases. Les souches ont été testées en triple a 3x LoD (Limit of
Detection). Le BD MAX Check-Points CPO a correctement identifié 90 des 93 souches testées lors du test initial. Trois souches, un
Enterobacter cloacae avec IMP-34, un Pseudomonas aeruginosa avec IMP-4 et un Klebsiella pneumoniae avec NDM-1 ont été
détectés lors d'un nouveau test a 10x LoD.

Tableau 7 : Résultats d'Inclusivité BD MAX Check-Points CPO par rapport a la prédiction in silico

Résultats d' Inclusivité
Cible i i Prédiction in silico
N° des souches Vz,alrlanfes Varllanteﬁ non
détectées détectées
KPC 17 KPC-2, 3 - KPC-2-37
VIM-1, 2, 4, 19, .
VIM 19 26, 27, 31 - VIM : 1-6, 8-52, 54, 56-60
IMP 20 IMP-1, 3, 4,7, 8, ) IMP : 1-4, 6-8, 10, 19, 20, 23-26, 30, 34, 38, 40, 42-
26, 34, 43, 51, 52, 55, 59-61, 66, 70, 73, 76-80
OXA-48 2 ?6X3Af881 126024 i OXA-48, 162, 163, 181, 204, 232, 244, 245, 370,
232, 244 405, 438, 439, 484, 505, 517, 519, 566
NDM 19 NDM-1, 5, 6, 7 - NDM-1-24

En résumé, toutes les variantes testées et prédites détectées par analyse in silico ont été détectés par BD MAX Check-Points CPO. En
outre, IMP-7 et OXA-163 non prédits détectés par analyse in silico ont été détectés par BD MAX Check-Points CPO. IMP-43, -51 et -73
ont les mémes séquences cibles d'amorces et de sondes que IMP-7 et OXA-438-439 ont les mémes séquences cibles d'amorces et de
sondes que OXA-163 et donc également censés étre détectés par test BD MAX Check-Points CPO.

Sensibilité analytique (limite de détection)

La sensibilité analytique (Limite de détection ou LoD) pour le BD MAX Check-Points CPO a été déterminée en utilisant deux souches
pour chaque géne de la carbapénémase, soit 10 souches. Des suspensions cellulaires bactériennes de chaque souche ont été
préparées et quantifiées a partir de la culture avant inclusion dans cette étude. Un total de six dilutions en série 1 : 2 dans la matrice
rectale négative a été préparé pour toutes les souches a des concentrations prévues pour comprendre la LoD pour chaque géne cible
de carbapénémase. 10 répétitions de chaque concentration ont été évaluées a l'aide de 3 instruments BD MAX et de 3 lots de réactifs
et de consommables pour estimer le LoD. Pour cette étude, la LoD estimé a été défini comme la plus faible concentration de cellules
cibles a laquelle 10/10 répétitions ont donné un résultat de test positif. La LoD a ensuite été confirmé en testant 20 répétitions pour
chaque souche a la LoD estimée. La sensibilité analytique (LD), définie comme la concentration la plus faible a laquelle on s'attend a
ce que = 95% des répétitions soient positives, variait de 144 a 4774 UFC/mL aprés administration de I'écouvillon rectal dans le tube de
tampon d’échantillon.
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Tableau 8 : Limite de détection pour les cibles individuelles BD MAX Check-Points CPO

Cible | Souche Especes UFC / mL %
KPC CP254 Klebsiella pneumoniae 2005 95 %
CP365 Klebsiella pneumoniae 3560 100 %
VIM CP260 Pseudomonas aeruginosa 159 100 %
CP433 Enterobacter cloacae 520 95 %
IMP CP253 Escherichia coli 319 100 %
CP149 Klebsiella pneumoniae 144 95 %
OXA CP258 Klebsiella pneumoniae 229 95 %
CP411 Escherichia coli 902 95 %
NDM CP259 Klebsiella pneumoniae 4774 100 %
CP184 Escherichia coli 4492 95 %

Spécificité analytique (réactivité croisée et exclusivité)

La trousse BD MAX Check-Points CPO a été testée avec des échantillons contenant des especes apparentées phylogénétiquement et
d'autres organismes susceptibles d'étre trouvés dans des échantillons d'écouvillon rectal. De plus, des especes contenant typiquement
les genes cibles de la carbapénémase, mais n'ayant ni gene de carbapénémase ni carbapénémase différente ou autre géne de
résistance aux antibiotiques, ont été testées avec la trousse BD MAX Check-Points CPO. Les cellules bactériennes ont été
ensemencées dans une matrice d'écouvillon rectal négatif & une concentration de ~ 5 x 10° cellules/ml. Dans I'ensemble, 26
organismes ont été testés en 3 répétitions et sont répertoriés dans le tableau 9. Tous les organismes testés étaient négatifs.

Tableau 9. Organismes testés pour déterminer la spécificité BD MAX Check-Points CPO

;El?:hlg Especes Référence Geéne de la béta-lactamase
CP-575 Campylobacter jejuni CCUG-41359 Aucun

CP-521 Citrobacter freundii N/A CTX-M9 ESBL

CP-338 Citrobacter braakii N/A GES Carbapéneme
CP-568 Corynebacterium diphtheriae CCUG-37874 Aucun

CP-484 Enterobacter aerogenes N/A Aucun

CP-034 Enterobacter cloacae N/A CTX-M9 ESBL

CP-573 Enterococcus casseliflavus CCUG-55879 Aucun

CP-574 Enterococcus faecalis CCUG-9997 Aucun

CP-048 Escherichia coli N/A CTX-M1 ESBL

CP-576 Helicobacter pylori CCUG-17874 Aucun

CP-058 Klebsiella oxytoca N/A CTX-M9 ESBL

CP-012 Klebsiella pneumoniae N/A SHV-BLSE

CP-570 Listeria monocytogenes CCUG-33548 Aucun

CP-357 Pseudomonas aeruginosa N/A PAR BLSE

CP-132 Salmonella typhimurium N/A pAmpC

CP-519 Raoultella sp. N/A SHV et CTX-M9 BLSE
CP-571 Staphylococcus aureus CCUG-9128 Aucun

CP-250 Serratia marcescens N/A Aucun

CP-009 Stenotrophomonas maltophilia N/A SHV et CTX-M9 ESBL; pAmpC
CP-284 Acinetobacter baumannii N/A OXA-23 Carbapénémase
CP-503 Morganella morganii N/A Aucun

CP-319 Providencia stuartii N/A VEB BLSE

CP-567 Providencia alcalifaciens CCUG-6325 Aucun

CP-569 Streptococcus agalactiae CCUG-29780 Aucun

CP-052 Proteus mirabilis N/A pAmpC

CP-440 Acinetobacter baumannii N/A OXA-58 Carbapénémase

N/ A : souche de collection de souche interne sans numéro de référence disponible

Substances interférentes

Vingt-neuf (29) substances biologiques et chimiques pouvant étre présentes de temps a autre dans les échantillons prélevés sur
écouvillon rectal ont été évaluées en ce qui concerne l'interférence potentielle avec l'essai et sont énumérées dans le tableau 10.
Toutes les substances ont été évaluées a une concentration d'essai de 0,25% wi/v (2,5 mg / mL) dans une matrice d'écouvillonnage
rectal négatif. Les échantillons de tests comprenaient une matrice d'écouvillon rectal négatif ensemencée avec des organismes cibles a
3 fois LoD (échantillons positifs) ou non ensemencés (échantillons négatifs). Pour chaque substance, 6 échantillons positifs et 6
échantillons négatifs ont été testés. Les résultats n‘ont démontré aucune interférence a signaler avec I'une des substances testées (voir
le tableau 10).
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Tableau 10. Substances n'interférant pas avec BD MAX Check-Points CPO

Huiles et acides gras Sels métalliques Antibiotiques Analgésiques
Acide stéarique Ba2S04 Céphalexine Naproxéne
Acide palmitique CaCO3 Ciprofloxacine Benzocaine
Huile minérale Al (OH) 3 Polymyxine B Phényléphrine
Siméthicone Mg (OH) 2 Bacitracine Sous-salicylate de bismuth
Cholestérol Néomycine
Alcools ﬁ?igg?anées @ Tensioactifs Restant
Résorcinol Famotidine Nonoxynol-9 Hydrocortisone
Ethanol Oméprazole Chlorure de benzalkonium I((I)glgrr:%?ézte de
Cimetidine Nystatine
Sennosides

Reproductibilité inter-laboratoire

La reproductibilité intra-laboratoire de la trousseBD MAX Check-PointsCPO a été déterminée en analysant une souche par cible innoculée
dans une matrice rectale négative a 2 concentrations différentes (1,5x LoD et 3x LoD), une souche non cible innoculée dans une matrice
rectale négative et une matrice négative d'écouvillon rectale sur 3 différents sites par 2 opérateurs utilisant 1 lot pendant 5 jours.

Tableau 11. Résultats de reproductibilité inter-laboratoires pour 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)
(IC 2 95 %) (94,0-100 %) (91,1-99,7 %) (94,0-100 %) (92,9-99,1
%)
100 % 100 % 100 % 99,2 %
3x LoD (60/60) (60/60) (60/60) (119/120)
(IC 2 95 %) (94,0-100 %) (94,0-100 %) (94,0-100 %) (95,4-99,9
%)

L 100 % 100 % 100 % 100 %
Négatifs (100/100) (100/100) (100/100) (100/100)
(IC 2 95 %) (96,3-100 (96,3-100 (96,3-100 (96,3-100

%) %) %) %)

En résumé, la reproductibilité intra-laboratoire variait de 100-100%, 97,5-100 % et 99,2-100% pour des négatifs, 1,5x et 3x LoD,
respectivement.

Reproductibilité inter-lot

La reproductibilité inter-laboratoire de la trousse BD MAX Check-PointsCPO a été déterminée en analysant une souche par cible
innoculée dans une matrice rectale négative a 2 concentrations différentes (1,5x LoD et 3x LoD), une souche non cible innoculée dans
une matrice rectale négative et une matrice négative d'écouvillonnage rectale sur 1 site par 2 opérateurs utilisant 1 lot pendant 5 jours.
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Tableau 12. Résultats de reproductibilité inter-lot pour BD MAX Check-Points CPO

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

100 % 100 % 100 % 99,2 %
1,5x LoD (60/60) (60/60) (60/60) (119/120)
(IC 2 95 %) (94,0-100 %) (94,0-100 %) (94,0-100 %) (95,4-99,9

%)

3x LoD 100 % 100 % 100 % 100 %

(60/60) (60/60) (60/60) (120/120)
(IC a 95 %) (94,0-100 %) (94,0-100 %) (94,0-100 %) (96,9-100 %)

o 100 % 100 % 100 % 100 %
Négatifs (90/90) (90/90) (90/90) (90/90)
(IC 2 95 %) (95,9-100 (95,9-100 (95,9-100 (95,9-100

%) %) %) %)

En résumé, la reproductibilité inter-laboratoire variait de 100-100%, 99,2-100% et 100-100% pour des négatifs, 1,5x et 3x LoD,
respectivement.

Reproductibilité intra-laboratoire

La reproductibilité intra-laboratoire a été déterminée en analysant une souche par cible innoculée dans une matrice rectale négative a 2
concentrations différentes (1,5x LoD et 3x LoD), une souche non cible innoculée dans une matrice rectale négative et une matrice négative
d'écouvillonnage rectale sur un site par 2 opérateurs utilisant 1 lot pendant 12 jours.

Tableau 13. Résultats de reproductibilité intra-laboratoires pour BD MAX Check-Points CPO

KPC NDM OXA-48 VIM/IMP
+ - + - + - + -
100 % 100 % 97,9% 99,0 %
15x LoD (48/48) (48/48) (47148) (95/96)
(IC 2 95 %) (92,6-100 %) (92,6-100 %) (89,1-99,6 (94,3-99,8
%) %)
97,9 % 100 % 100 % 100 %
3x LoD (47/48) (48/48) (48/48) (96/96)
(IC 2 95 %) (89,1-99,6 (92,6-100 %) (92,6-100 %) (96,2-100 %)
%)

o 100 % 100 % 100 % 100 %
Négatifs (72172) (72172) (72172) (72172)
(IC & 95 %) (94,9-100 (94,9-100 (94,9-100 (94,9-100

%) %) %) %)

En résumé, la reproductibilité intra-laboratoire variait de 100-100%, 97,9-100% et 97,9-100% pour des négatifs, 1,5x et 3x LoD,
respectivement.

Infection mixte/Interférence concurrentielle

Aucune interférence n’a été observée dans les tests des treize (13) spécimens contenant une cible de KPC, VIM, IMP, OXA-48 ou NDM
provenant de souches dont la LoD connue a été inoculée a 2x LoD et un ou deux autre(s) organisme(s) cible(s) inoculé(s) & environ 1 x
106 UFC/mL dans la matrice d’écouvillon rectal négatif.

Contamination par transfert

La contamination par transfert a été évaluée en testant des spécimens négatifs ainsi que des spécimens positifs contenant une forte
charge de bactéries portant les génes de résistance a la carbapénémase KPC, OXA48, NDM et VIM ou IMP. Les positions des spécimens
positifs et négatifs ont été alternées afin de maximiser la possibilité de contamination par transfert. Une matrice d’écouvillon rectal négatif
a été utilisée pour les spécimens négatifs et pour préparer des spécimens positifs, la matrice a été ensemencée avec des organismes
cibles a une concentration de 5 x 106 UFC/mL. Aucun résultat positif n'a été obtenu pour un total de 166 spécimens négatifs.
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Ce produit est vendu sous licence et I'achat de ce produit n'inclut pas les droits d'utilisation pour certaines applications de dépistage du

sang et des tissus, ni pour certaines applications industrielles.
L'achat de ce produit permet a I'acheteur de I'utiliser pour I'amplification et la détection de séquences d'acides nucléiques

diagnostics in vitro humain. Aucun brevet général ou autre licence d'aucune sorte autre que ce droit d'utilisation spécifique de l'achat

est accordé par les présentes.

Contactez I'assistance technique de BD a I'adresse www.bd.com/ds.

Check-Points Health B.V.

Binnenhaven 5

6709 PD Wageningen info@check-points.com
Les Pays-Bas www.check-points.com

ATCC est une marque déposée d'American Type Culture Collection.
NCTC est une marque déposée de Public Health England.
TagMan est une marque déposée de Roche Molecular Systems, Inc.
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