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KULLANIM AMACI

BD MAX™ GBS testi, BD MAX Sisteminde uygulandigi sekliyle, antepartum hamile kadinlardan vajinal-rektal swab numunelerinden
edinilen, ()18 saat veya daha uzun bir stire boyunca inkiibasyondan sonra, Lim Besiyeri kiilturlerinde B Grubu Streptococcus
(GBS) DNA'sinI saptamak icin tasarlanmis niteliksel in vitro diyagnostik bir testtir. Test, Streptococcus agalactiae kromozomunun cfb
gen sirasinin 124 bp bolgesini saptamak i¢in numune ve gergek zamanl polimeraz zincir reaksiyonundan (PCR) hedef nukleik asidi
izolatlamak igin otomatik DNA ekstraksiyonu kullanir. BD MAX GBS testinden gelen sonuglar, antepartum kadinlarda kolonizasyon
durumunu belirlemeye yardimci olarak kullanilabilir.

BD MAX GBS testi duyarlilik sonuglari vermez. Penisiline alerjik kadinlarda 6nerilen duyarlilik testi yapilmasi igin kiltirlenmis
izolatlara ihtiyag vardir. Endike oldugunda ek testler igin kati ortama pasaj olarak aktarin.

PROSEDURUN OZETi VE AGIKLAMASI

Bir vajinal-rektal swab, besleyici olmayan bir tagima ortamini igeren (6rn. Amies veya Stuart) standart bakteriyel swab tasima
sistemleri kullanilarak toplanir ve laboratuvara tasinir. Laboratuvarda, swab tasima ortamindan c¢ikarilir ve secici Lim Besiyeri'ne
yerlestirilir [kolistin (10 pg/ml) ve nalidiksik asit (15 pg/ml) ile takviye edilen Todd-Hewitt Broth]. Lim Besiyeri kiiltiiriniin 218 saat
boyunca 37 °C'de ortam havasinda veya %5 CO,'de inkilbasyonundan sonra, besiyerinin 15 pl alikotu BD MAX GBS Ornek
Hazirlama Reaktifi ile karistirihr ve BD MAX GBS testi kullanilarak BD MAX Sistemi'nde islenir. BD MAX Sistemi hedef niikleik asidi
otomatik olarak ekstrakte eder ve varsa, GBS kromozomunun cfb gen sirasinin bir kismini amplifiye eder. BD MAX GBS testi, tim
siireg boyunca karsilasilabilecek potansiyel inhibitér maddelerin varliini ve sistem veya reaktif arizalarini izlemek iin bir Ornek
isleme Kontrolii igermektedir.

B Grubu Streptococcus (GBS), en yuksek insidans kigik bebeklerde olmak tizere, birincil olarak bebeklerde, hamile ve postpartum
kadinlarda ve ihtiyar yetiskinlerde invazif hastaliga neden olan gram-pozitif bir bakteridir. GBS, Amerika Birlesik Devletleri'ndeki
bebeklerde morbidite ve mortalitenin baslica enfektdz nedenidir. Onleme gabalarinin sonucu olarak, GBS insidansi gegtigimiz 15 yil
boyunca carpici bigimde 1990'larin baginda 1.000 canli dogumda 1,7 vakadan, yakin tarihte 1.000 canl dogumda 0,34-0,37 vakaya
azalmistir. CDC, son yillarda GBS'nin her yil yaklasik 1.200 erken beliren invazif hastalik vakasina neden oldugunu tahmin
etmektedir; vakalarin yaklasik %70'i normal stirede dogan bebeklerde gergeklesir (237 hafta gestasyon).!

Erken beliren enfeksiyonlar, kolonize bir kadinin vajinasindan GBS'ye maruziyet yoluyla dikey olarak edinilir. Neonatal enfeksiyon,
GBS bozulmamis membranlari da istila edebilse de, birincil olarak, dogumun baslangicindan veya membranlarin yirtiimasindan
sonra GBS vajinadan amniotik siviya ylUkseldiginde meydana gelir. Erken beliren GBS hastaligina sahip bebekler, genellikle
yasamlarinin ilk 24-48 saati icinde solunum distresi, apnesi veya diger sepsis isaretlerini gosterirler. Erken beliren hastaligin en
yaygin klinik sendromlari sepsis ve pnémonidir; erken beliren enfeksiyonlar daha az sik durumda menenijite yol agabilir. Erken
dogan bebekler arasinda mortalite daha yiiksektir, vaka-0lim oranlari yaklasik olarak %20'dir ve tam siirede dogan bebekler
arasinda %2-3'e kiyasla <33 haftalik gestasyonlular arasinda %30 kadar ytiksektir."

Neonatal GBS hastaligini 6nlemek igin gegerli standart bakim, GBS kolonizasyon durumlarini belirlemek igcin hamile kadinlari

35-37 hafta gestasyonda taramaktir. Cogu GBS testleri kiiltur ile gergeklestirilir ve segici bir besiyeri ortaminda vajinal-rektal
swablarin ilk 218 saatlik inkiibasyonundan sonra GBS'nin ayirici tanimi 48 saat kadar stirebilir. BD MAX Sistemi'nde test edildigi gibi
BD MAX GBS testi, ilk 218 saat inkiibasyondan/zenginlestirmeden sonra yaklasik iki buguk saat icinde 24 numuneye kadar sonuglar
saglayabilir. BD MAX GBS testi, 6rnegin BD MAX Sistemi'ne yerlestiriimesinden sonuglarin ¢gikmasina kadar kullanici midahalesi
icin ihtiyaci ortadan kaldirarak test sirecini dizene koyar ve basitlegtirir.

PROSEDUR ILKELERI

Vajinal-rektal swab'lar Lim Besiyeri'ne inokdle edilir. Ortam havasinda veya %5 CO,'de 37 °C'de 218 saat boyunca inkiibasyondan
sonra, GBS varligini saptamak igin 15 pl Lim Besiyeri alikotu kullanilir. Besiyeri alikotu BD MAX GBS Ornek Hazirlama Reaktifi'ne
eklenir ve BD MAX Sistemi kullanilarak iglenir. BD MAX Sistemi, DNA ekstraksiyonu ve konsantrasyonunu, reaktif hazirlamayi ve
gergek zamanh PCR kullanarak niikleik asit amplifikasyonu ve saptanmasini otomatik olarak gergeklestirir ve entegre eder. Ornek
Hazirlama Kontrolu, potansiyel inhibitér maddelerin varligini ve sistem veya reaktif arizalarini izlemek igin lizis, ekstraksiyon,
konsantrasyon ve amplifikasyon adimlarina da dahil edilmistir.



BD MAX Sistemi, hiicre lizisi, DNA ekstraksiyonu ve inhibitorlerin gikarilmasini gergeklestirmek UGzere litik ve ekstraksiyon
reaktiflerinin bir kombinasyonunu kullanir. Isi ve litik enzimlerin kombinasyonuyla hiicre lizisi sonrasinda serbest kalan nikleik
asitler manyetik afinite boncuklariyla yakalanir. Bagli niikleik asitlerin bulundugu boncuklar yikanir ve niikleik asitler salim

¢Ozeltisi kullanilarak eltsyona ugratilir ve nétralizasyon reaktifi eklenerek PCR igin hazirlanir. BD MAX Sistemi, GBS'ye 6zel
hedefin amplifikasyonu icin gerekli tim reaktifleri iceren dondurularak kurutulmus PCR peletinin rehidrasyonu icin PCR'ye hazir
DNA cozeltisi kullanir. Doldurularak kurutulan PCR peleti, hem hedef hem de Ornek Isleme Kontrolii DNA siralarinin eszamanli
amplifikasyonu ve saptamasini saglamak igin Ornek Isleme Kontrolii sirasinin bir blimiinii amplifiye etmek (izere reaktifler de
kullanir. Dondurularak kurutulmus amplifikasyon reaktiflerin sulandiriimasindan sonra, BD MAX Sistemi BD MAX PCR Kartusu'nun
(6rnek basina) bir seridinde hazirlanmis PCR'ye hazir ¢ézelti hazirlar. BD MAX PCR Kartusu'ndaki mikrovalfler PCR baslamadan
once amplikon kontaminasyonun yani sira buharlasmayi énlemek igin sistem tarafindan maharlenir.

Amplifiye edilen hedefler, ilgili hedefler igin amplikonlara 6zgti Scorpions® kimya bazli florojenik oligontikleotid probu molekiilleri
kullanilarak gergcek zamanli saptanir. Scorpions kimyasi, bir proba kovalent sekilde takili bir PCR primeri igeren iki islevli bir molekul
sunar. BD MAX GBS testinde kullanilan Scorpions primerleri, dahili bir sap 6zesi ile bir arada tutulan bir florofor ve séndurticliye
sahiptir. Scorpions primeri, hedef DNA'nin Uzerine uzatilr. Probun sap 6zesinin yani sira uzatilan primer isi ile denatire edilir,
bdylelikle sonduricliniin ve floroforun iligkisinin kesilmesine neden olur. Uzatilan Scorpions primeri yeniden diizenlenir ve
sogudukga yeni uzatilan DNA zincirine baglanir ve uzatiimayan primer sdnerken hedefe 6zgu sekilde floresansa baslar. Scorpions
kimyasi ve diger saptama sistemleri arasindaki fark, prob ve primerin ayni molekdlin tGzerinde olmasidir boylece bimolekiiler
carpismanin aksine, tekli molekduler yeniden diizenleme yoluyla sinyal olusumu gergeklesir. Bu, Scorpions reaksiyonlari igin asiri
derecede hizh sinyal olusumu kinetigiyle sonuglanir.

GBS DNA'yI saptamak icin 5" ucunda florofor (Uyarim: 490 nanometre ve Emisyon: 521 nanometre) etiketli Scorpions prob ve

3’ ucunda koyu séndiiriicii kullanilir. Ornek Isleme Kontrolii'niin saptanmasi icin, 5’ ucunda Scorpions probu alternatif bir floresan
boya ile (Uyarim: 590 nanometre ve Emisyon 610 nanometre) ve 3’ ucunda koyu sénduricu ile etiketlenir. BD MAX Sistemi, her bir
amplifikasyon déngusiiniin sonunda Scorpions problari tarafindan yayilan floresan sinyalini izler. Amplifikasyon tamamlandiginda,
BD MAX Sistemi veriyi analiz eder ve son sonucu (POZITIF/NEGATIF/BELIRSIZ) saglar.

REAKTIFLER VE MATERYALLER

REF icindekiler Miktar
BD MAX™ GBS Master Mix (GB) (Ana Karigim)
Ornek Isleme Kontrolii ve PCR enziminin (7,1E-%17 a/h) yani sira GBS'ye 6zgii 24 test
Scorpions probu (%0,002 a/h) ve primerler (%0,001 a/h) iceren dondurularak kurutulmus (2 x 12 tup)

PCR Master Mix (Ana Karigim).

BD MAX™ DNA Unitized Reagent Strips (Unitelendirilmis Reaktif Stripleri)
Ornek isleme DNA Ekstraksiyonu igin gerekli reaktif tamponu (0,75 ml), ellisyon tamponu

(0,75 mi) ve tampon 3D (0,75 ml) reaktifleri ve tek kullanimlik pipet uglarini iceren 24 strip
441772 Unitelendirilmis Reaktif Stripleri.

BD MAX™ GBS Extraction Reagent (Ekstraksiyon Reaktifi) (E3) 24 test

Dondurularak kurutulmus DNA manyetik afinite boncuklari (%2,5 a/h), Mutanolisin (2 x 12 tlp)

(%0,43 a/h), Proteaz reaktifleri (%1,6 a/h) ve Ornek Isleme Kontroli.

BD MAX™ GBS Sample Preparation Reagent (Ornek Hazirlama Reaktifi) 24 test

(%1 Triton® X-100 h/h) (2 x 12 tup)

Septum Kapaklari 25

Gerekli Fakat Saglanmamis Ekipman ve Malzemeler

+  BD MAX™ Sistemi (BD Kat. No. 441916 veya 441917)

+  BD MAX™ PCR Cartridges (PCR Kartuslari) (BD Kat. No. 437519)

» Vortex Genie 2 (VWR Kat. No. 58815-234) veya esdegeri

*  Micropipettor (6nerilen P100, 10—100 pl arasinda dogru)

*  Aerosol direngli uzatilmis uzunlukta mikropipet uglari

* Laboratuvar 6nligu ve tek kullanimlik eldivenler

+ BD BBL™ Lim Broth (Lim Besiyeri) (BD Kat. No. 292209 veya 296266)

*  Vajinal-rektal numune toplanmasi ve 6nerilen tasima ortamina uygun swablar (6rn. Amies veya Stuart)



UYARILAR VE ONLEMLER

Tehlike H319 Ciddi g6z tahrisine yol agar. H335 Solunum yolu tahrigine yol agabilir. H360 Dogmamis ¢cocukta
hasara yol acabilir veya lremeye zarar verebilir. H402 Sucul ortamda zararhdir.

P201 Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari okuyun. P202 Bittin 6nlem ifadeleri okunup anlasiimadan
elleglemeyin. P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin. P280 Koruyucu
eldiven/koruyucu kiyafet/gdz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin. P273 Cevreye verilmesinden kaginin.
P264 Elleclemeden sonra iyice yikayin. P271 Sadece disarida veya iyi havalandirilan bir alanda
kullanin. P305+P351+P338 GOZLE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin. Takil
ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin. P308+P313 Maruz kalinma veya
etkilesme halinde ISE: Tibbi yardim/bakim alin. P304+P340 SOLUNDUGUNDA: Zarar goren kisiyi
temiz havaya ¢ikartin ve kolay bicimde nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun. P312 Kendinizi

iyi hissetmezseniz, ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin. P337+P313 Goz tahrisi kalici ise:
Tibbi yardim/bakim alin. P405 Kilit altinda saklayin. P403+P233 lyi havalandirilan yerde depolayin. Kabi
sikica kapali tutun. P501 Igerigi/kabi ulusal/bélgesel/yerel/uluslararasi ydnetmeliklere gére atin.

BD MAX GBS testi, in vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

Son kullanma tarihi ge¢cmis reaktifler ve/veya materyalleri kullanmayin.
Varisiyla birlikte dis kartonu mihurleyen etiket bozulmussa kiti kullanmayin.
Koruyucu posetler geldiklerinde acik veya yirtiksa reaktifleri kullanmayin.
Reaktifleri reaktif posetleri icinde kurutucu yoksa veya agilmigsa kullanmayin.
Reaktif posetlerinden kurutucuyu gikarmayin.

Reaktiflerin koruyucu posetini her kullanimdan sonra fermuar seklinde kapanan miihiirle hemen kapatin. Mihirlemeden 6nce
varsa posetlerdeki fazla havay giderin.

Reaktifleri 1siya ve neme karsi koruyun. Neme uzun siire maruziyet trlin performansina etki edebilir.
Folyo bozulmus veya hasarliysa reaktifleri kullanmayin.
Farkli posetler ve/veya kitler ve/veya lotlardan reaktifleri karistirmayin.

Kontaminasyon olusacagindan ve test sonuglarini olumsuz etkileyebileceginden kapaklari birbirleriyle deg@istirmeyin veya tekrar
kullanmayin.

Unitelendirilmis Reaktif Stripleri uygun sivi dolmasi igin kontrol edin (sivilarin tiiplerin alt kisminda olmasini saglayin) (bkz. Sekil 2).
Tim pipet uclarinin var oldugundan emin olmak igin Unitelendirilmis Reaktif Striplerini kontrol edin (bkz. Sekil 2).
Ana Karisim ve Ekstraksiyon TupU barkod okunabilirligi bozulabilecedinden kimyasal solusyonlari kullanirken dikkatli davranin.

Bu testin diizglin yapilmasi igin uygun laboratuvar teknigi sarttir. Testin ylksek analitik duyarlihgi nedeniyle tim malzeme ve
reaktiflerin safligini korumak icin blyuk dikkat gosterilmelidir.

Laboratuvarin ayni genel alaninda diger PCR testlerinin yapildigi durumlarda BD MAX GBS testinin, test igin gereken
herhangi bir ek reaktif ve BD MAX Sistemi'nin kontamine olmamasina dikkat edilmelidir. Her zaman reaktiflerin mikrobiyal ve
deoksiribontikleaz (DNase) kontaminasyonunu 6nleyin. Reaktifler ve kartuslar kullanilmadan 6nce eldivenler degistirilmelidir.
Steril RNase/DNase icermeyen tek kullanimlik aerosol direngli veya pozitif displasman pipet uglarinin kullaniimasi 6nerilir. Her
numune igin yeni bir pipet ucu kullanin. Reaktifler ve kartuslar kullaniimadan 6nce eldivenler degistirilmelidir.

Ortamin amplikasyonlar tarafindan kontaminasyonunu énlemek igin, kullandiktan sonra BD MAX PCR Kartuslari'ni pargalarina
ayirmayin. BD MAX PCR Kartuslari'nin mihurleri kontaminasyonu 6nleyecek sekilde tasarlanmistir.

Capraz kontaminasyon riskinin en aza indirilmesi igin laboratuvarda rutin olarak gevrenin izlenmesi gerekmektedir.

BD MAX GBS testinin 6rnek tasinmasi ve saklanmasi igin tavsiye edilen siire ve sicaklik araliklarinin disina gikilarak
uygulanmasi gegersiz sonuglara neden olabilir. Belirtilen sureler iginde yapilmayan testler tekrarlanmalidir.

Yerel, eyalet, bolgesel ve/veya federal yonetmelikler veya sertifikasyon saglayan kurumlarin gereklilikleri veya kilavuz ilkelere
gore ek kontroller test edilebilir.

Ornekleri her zaman bulagici olabilirlermis gibi ve CLSI Belgesi M29%'te ve Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories?de tanimlandigi sekilde glvenli laboratuvar prosedurlerine gére kullanin.

Tum reaktifleri kullanirken koruyucu giysiler ve tek kullanimlik eldivenler kullanin.

Testi yaptiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

Agzinizla pipetlemeyin.

Numunelerin veya kit reaktiflerinin kullanildidi yerlerde sigara icmeyin ve bir sey yemeyin, icmeyin ve gignemeyin.
Kullanilmamis reaktifleri ve atigi yerel, eyalet, bolgesel ve/veya federal yonetmeliklere gore atin.

Ek uyarilar, 6nlemler ve iglemler igcin BD MAX Sistemi Kullanici El Kitabina® bagvurun.

SAKLAMA VE STABILITE

Ornekler tagima sirasinda 2—-30 °C arasinda tutulmalidir.

Guglendirilmis Lim Besiyeri ornekleri test yapilmadan 6nce 2—8 °C'de 7 giinden uzun saklanmamalidir.

BD MAX GBS Ornek Hazirlama Reaktifi ile karistirilan zenginlestirilmis Lim Besiyeri numuneleri hazirlandiktan sonra 4 saat
icinde kullaniimalidir.

BD MAX GBS bilesenleri 2-25 °C'de belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir. Son kullanma tarihi gegmis bilesenleri
kullanmayin.



+ BD MAX GBS Master Mix (Ana Karisim) (GB) ve Extraction Reagents (Ekstraksiyon Reaktifleri) (E3) nitrojenle muihurlenmis bir
posette saglanir. Uriinii nemden korumak igin agtiktan hemen sonra tekrar miihirleyin. Reaktif tiipleri, pogetin ilk agilisindan ve
tekrar miihtrlenmesinden sonra 2-25 °C'de 7 gline kadar stabildir.

KULLANIM TALIMATLARI

Numune Toplama/Tagimalinkiibasyon

1. CDC tarafindan 6nerilen klinik prosedurl kullanarak vajinal-rektal swab numunesini toplayin.” Numuneyi besleyici olmayan bir
tasima ortaminda (6rn. Amies veya Stuart) laboratuvara tasiyin.

2. Vajinal-rektal swab'lar ayni hastadan ayri ayri toplanirsa, her iki swab ayni tasima kabina yerlestirilebilir.
3. GBS testi icin numuneleri net olarak etiketleyin.

4. Swabi (swab'lar) tagima ortamindan ¢ikarin ve segici Lim Besiyeri'ne inokdile edin [kolistin (10 pg/ml) ve nalidiksik asit (15 pg/ml)
ile takviye edilen Todd Hewitt Broth].

5. inokle edilen Lim Besiyerini 218 saat boyunca ortam havasinda veya %5 CO,'de 37 °C'de inkiibe edin.
6. Numune Hazirlama ile devam edin.

Numune Hazirlama
1. Tek tip dagitimi elde etmek igin zenginlestirilmis Lim Besiyeri numunesini vorteksleyin.

2. Kalibre edilmig bir P100 mikropipetor ve uzatilmis uzunlukta bir pipet ucu kullanarak (zenginlestiriimis numune ile mikropipetoru
kontamine etmemek icin) 15 pl zenginlestiriimis numuneyi pipet ucuna aspire edin.

3. BD MAX GBS Ornek Hazirlama Reaktif tiipiindeki kapagi ¢ikarin ve 15 pl zenginlestiriimis numuneyi tiipe dagitin, numuneyi
aerosollestirmemeye dikkat edin. Numunenin tamamen aktariimasini saglamak icin siviyl yukari agagi pipetleyin.

4. BD MAX GBS Ornek Hazirlama Reaktifi tiipiinii delinebilir mavi bir septum kapagiyla kapatin.

BD MAX Sistemi'nin Galismasi
NOT: Ayrintili talimat icin BD MAX Sistemi Kullanici El Kitabina® bagvurun (Galistirma kismi).
NOT: Numune transferi sonrasinda, dort (4) saat icinde BD MAX GBS testi yapilmalidir (bkz. Numune Hazirlama, Adim 3).

NOT: Test edilecek her 6rnek ve her Harici Kontrol igin bir (1) GBS Master Mix (Ana Karigimi) (GB), bir (1) GBS Extraction
Reagent (Ekstraksiyon Reaktifi) (E3) ve bir (1) BD MAX GBS Unitized Reagent Strip (Unitelendirilmis Reaktif Stribi) gereklidir.

1. BD MAX Sistemi'nin giicunu agin (daha 6nce yapilmadiysa) ve <user name> (kullanici adi) ve <password> (sifre) girerek
oturum acin.

2. Reaktifler ve kartuslar kullanilmadan 6nce eldivenler degistiriimelidir.

3. BD MAX GBS kitinden gerekli sayida Unitelendirilmis Reaktif Stripleri gikarin. Her Unitelendirilmis Reaktif Stribini, tiim sivilarin
tuplerin alt kisminda olmasini saglayacak sekilde sert bir ylizeye hafifce vurun.

4. Gerekli sayida Ekstraksiyon Reaktif tpu/tipleri ve Master Mix TupU/Tuplerini koruyucu posetlerinden ¢ikarin. Fazla havayi
cikarin ve posetleri fermuar seklinde kapanan muhdar ile kapatin.

5. Test edilecek her drnek igin bir (1) Unitelendirilmis Reaktif Stribi BD MAX Sistemi Rafi'nin lizerine, Raf A'nin 1. Pozisyonuyla
baslayarak yerlestirin.

6. Bir (1) Ekstraksiyon Reaktif tiipiinii (beyaz folyo) Sekil 1'de gésterildigi gibi her Unitelendirilmis Reaktif Stribinde Pozisyon 2 igine
tiklatarak oturtun.

7. Bir (1) Master Mix tiipiinii (yesil folyo) Sekil 2'de gdsterildigi gibi her Unitelendirilmis Reaktif Stribinde Pozisyon 2 igine tiklatarak
oturun.

Ek bilesen tiipleri Atik Haznesi
Pipet Uglari

el

Lizis Tiipii

Ekstraksiyon [
ipii

Eliisyon
Tamponu | &

GBS
Master Mix

Yikama A A A A
Tamponu

Nétralizasyon
5 Tamponu

Sekil 2: BD MAX GBS Extraction Reagent tiiplerini ve Master Mix tiiplerini Unitelendirilmis Reaktif Striplerine tiklatarak oturtun.

8. Run (Calistir) simgesine ardindan Inventory (Envanter) 63esine tiklayin. BD MAX GBS testi igin kit lot numarasini barkodu
tarayici ile tarayarak veya manuel giris ile girin (lot izlenebilirlidi igin).
NOT: Adim 8'i her yeni kit lotu kullanildiginda tekrarlayin.

9. Worklist'te (Calisma Listesi) gezinin. Asagi agilan menuyu kullanarak <BD MAX GBS 61> gesini segin.
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10. Caligma Listesine Ornek Kimligi, Hasta Kimligi ve Erisim Numarasini (varsa) barkodu tarayiciyla tarayarak veya manuel olarak girin.
11. Asagi agilan menuden uygun kit lot numarasini segin (dis kutuda bulabilirsiniz).
12. Geri kalan tim Ornek Hazirlama Reaktif tiipleri icin 9—11 arasindaki adimlari tekrarlayin.
13. Ornek Hazirlama Reaktif tiiplerini adim 5 ila 7'de belirtildigi gibi Unitelendirilmis Reaktif Striplerine karsilik gelen BD MAX Sistemi
Rafi'nin igine yerlestirin.
NOT: Ornek Hazirlama Reaktif tiiplerini 1D barkod etiketleri digariya bakacak sekilde (bu, 6rnek kaydedilirken Ornek
Hazirlama Reaktif tiiplerinin daha kolay taranmasini saglar) érnek rafina/raflarina yerlestirin.
14. BD MAX Sistemi'ne gerekli sayida BD MAX PCR Kartusu yerlestirin (bkz. Sekil 3).
* Her BD MAX PCR Kartusu en fazla 24 6rnek barindirir.

*  BD MAX Sistemi, her ¢alisma icin BD MAX PCR Kartusu'nda pozisyon ve sirayi otomatik olarak seger. BD MAX PCR
Kartuslari tim seritler kullanilincaya dek birden fazla kullanilabilir.

*  BD MAX PCR Kartuslarinin kullanimini maksimuma ¢ikarmak igin, 2000 Sample Mode'u kullanarak, serit atamalari igin
Worklist (Calisma listesi) tablosunun altinda Run Wizard'i (Sihirbazi Yurit) segin.

« Daha fazla ayrinti igin BD MAX Sistemi Kullanici El Kitabina® bagvurun.

Sekil 3: BD MAX PCR Kartuslarini Yikleyin.

15. Rafi/raflari BD MAX Sistemi'ne yikleyin (bkz. Sekil 4).

Taraf A Taraf B
Sekil 4: Rafi/Raflar BD MAX Sistemi'ne yukleyin.

16. BD MAX Sistemi kapagini kapatin ve isleme baslamak igin <Start> (Baslat) 6gesine tiklayin.

NOT: Giiglendirilmis Lim Besiyeri 6rnekleri test yapilmadan énce 2-8 °C'de maksimum 7 giin saklanabilir. Ornek, Ornek
Hazirlama Reaktif tiipiine eklendikten sonra hazirlanan BD MAX GBS Ornek Hazirlama Reaktif tiipleri 4 saat iginde
kullanilmalhdir. Belirsiz (IND) veya Harici bir Kontrol hatasi olustugu zaman, 6érnek yeniden test edilmelidir.



KALITE KONTROLU

Kalite kontroll prosedurleri test performansini izler. Laboratuvarlar, tim analitik stirecin etkililigini izlemek icin yerel, bolgesel,
eyalet, ulusal ve/veya ulke yonetmeliklerinin ya da sertifikasyon saglayan kurumlarin kilavuz ilkelerine veya gerekliliklerine gére
kontrol malzemelerinin sayisini, tiriind ve test edilme sikligini ortaya koymalidir. Genel Kalite Kontroli rehberligi icin, kullanici Klinik
Laboratuvar Standartlari Enstitlisti belgeleri MM3, EP12'ye basvurmak isteyebilir.#5

1. Harici Kontrol malzemelerini BD saglamaz. BD MAX Sistemi yaziliminda 6rnek test sonucunu yorumlamak amaciyla Harici
Pozitif veya Negatif Kontroller kullaniimaz. Harici Kontroller hasta drnekleriymis gibi ele alinir. (Harici Kontrol test sonuglarinin
yorumlanmasi i¢in bkz. Tablo 1.)

2. Bir (1) Harici Pozitif Kontrol ve bir (1) Harici Negatif Kontrol her bir laboratuvar diizeninde BD MAX Sistemi'nde yeterli igslem
dogrulama elde edilinceye kadar en azindan gunlik olarak ¢aligiimahdir. Kontrol testinin azaltilmis siklidi ilgili ydnetmeliklere
uygun olmalidir.

3. Harici Pozitif Kontrol, 6nemli reaktif hatalarini izlemek lzere tasarlanmistir. Harici Negatif Kontrol hedef niikleik asitlerle ayirag
veya gevresel kontaminasyonu (veya tasimayi) saptamak Utzere tasarlanmistir.

4. Kullanicinin laboratuvar kalite kontroll programi igin en uygun kontroli segmesini mimkun kilmak tzere cesitli tirlerde Harici
Kontroller 6nerilir.
a. Harici Negatif Kontrol: inokiile edilmemis Ornek Hazirlama Reaktif tiipli veya 15 pl saf Lim Besiyeri. BD, kontrol
preparatinin sonucu olarak kontaminasyon potansiyelini azaltmak igin Harici Negatif Kontrol'in Harici Pozitif Kontrol'den
once hazirlanmasini énerir.

b. Ticari olarak temin edilebilir kontrol malzemesinin [6rn. Streptococcus agalactiae (ATCC® BAA-22)] 218 saat zenginlestirilmis
Lim Besiyeri'nin 15 pl alikotu veya 6nceden karakterize edilen 6rnek pozitif olarak bilinir.

5. Tum Harici Kontroller beklenen sonuclari vermeli (Harici Pozitif Kontrol igin pozitif, Harici Negatif Kontrol i¢in negatif) ve hig
basarisiz harici kontrol olmamalidir (Belirsiz sonuclar).

6. Pozitif test sonucu veren bir Harici Negatif Kontrol drnek isleme ve/veya kontaminasyon olayina isaret eder. Karisma ve/veya
kontaminasyondan kaginmak igin 6rnek isleme teknigini gézden gegirin. Negatif sonug veren bir Harici Pozitif Kontrol, bir érnek
isleme/hazirlama sorununa isaret eder. Numune isleme/hazirlama teknigini gézden gegirin.

7. Belirsiz veya Eksik test sonucu veren bir Harici Kontrol, bir reaktif veya BD MAX Sistemi hatasina isaret eder. BD MAX Sistemi
monitériint herhangi bir hata mesaji agisindan kontrol edin. Uyari ve hata kodlarinin yorumlanmasi i¢cin BD MAX Sistemi
Kullanici Kilavuzunda® Sorun Giderme béliimiine bakin. Sorun devam ederse agilmamis bir posetten reaktifler kullanin veya
yeni bir test kiti kullanin.

8. Her Ekstraksiyon Tiipii bir sentetik hedef DNA dizisi iceren bir plazmit olan bir Ornek Isleme Kontrolii igerir. Ornek Isleme
Kontrolu, érnek isleme adimlari sirasinda DNA yakalama, yikama ve DNA elisyonunun etkinlidini ve ayrica PCR analizi
sirasinda amplifikasyonu ve saptamanin etkinligini izler. Ornek isleme Kontrolii sonucu kabul kriterlerini karsilayamazsa,
ornek sonucu Belirsiz olarak rapor edilir; ancak, tim pozitif (POS) test kiti sonuglari rapor edilir ve hicbir hedef NEG olarak
adlandiriimaz. Belirsiz bir sonu¢ numuneyle iligkili inhibisyonun, reaktif hatasinin veya BD MAX Sistemi hatasinin bir sonucudur.
Yeniden test edilen hicbir 6rnek Belirsiz olarak bildiriimedi.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Sonuglar BD MAX Sistemi monitériinde Results (Sonuglar) penceresinde Results (Sonuglar) sekmesinde bulunur. Test sonuglari,
BD MAX Sistemi yazilimi tarafindan otomatik olarak yorumlanir. Bir test sonucu hedef ve Ornek isleme Kontroliiniin amplifikasyon
durumu temelinde NEG (negatif), POS (pozitif) veya IND (Belirsiz) olarak belirtilebilir. Sonuglar asagidaki karar algoritmasini temel
alinarak yorumlanir (bkz. Tablo 1). Hasta enfeksiyon isaretleri veya semptomlarina sahipse, negatif bir sonucu dogrulamak igin diger
laboratuvar testleri ve klinik bilgiler kullaniimalidir.

Tablo 1: BD MAX GBS Testi Karar Algoritmasi

Bildirilen Test Sonucu Sonucun Yorumlanmasi

GBS DNA saptandi

GBS POS (0 < O £37)

GBS DNA saptanmadi

(Ct=-1 VEYA Ct > 37)

GBS NEG VE

Ornek Isleme Kontroli amplifikasyonu
(0 < Ct < 36)

Belirsiz — inhibitdr 6rnek veya reaktif hatasi; Hedef saptanmadi veya Ornek isleme
IND Kontrolli amplifikasyonu yok BD MAX Sistemi hatasi nedeniyle belirlenmemis sonug
(Uyari veya Hata Kodlariyla?)

@ Uyari ve hata kodlarinin yorumlanmasi igin BD MAX Sistemi Kullanici Kilavuzunun® Sorun Giderme bolimiine bakin.
> Déngii Esigi

Belirsiz Sonuglar Prosediirii

IND (Belirsiz) bir sonug olmasi durumunda, yeniden test gereklidir. IND sonuglar PCR reaksiyonu, reaktif hatasi veya sistem hatalarinin
inhibisyonu nedeniyle meydana gelir. BD MAX Sistemi'ni hata mesajlan agisindan kontrol ettiginizden emin olun. IND sonuglar
surerse, agilmamis reaktifler veya yeni bir BD MAX GBS test Kiti kullanin. Bu denemelerin timu sorunu ¢ozemezse, BD Teknik Servisi
ile baglanti kurun.



PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

+  BD MAX GBS testi yalnizca egitimli laboratuvar personeli tarafindan BD MAX Sistemi ile birlikte kullanilabilir.

+  BD MAX GBS testinin performansi, besleyici olmayan tagima ortamindaki (6rn. Amies veya Stuart) ve Lim Besiyeri'nde
zenginlestirilen swablar kullanilarak anterpartum kadinlardan toplanan vajinal-rektal numunelerle olusturulmustur. BD MAX GBS
testinin belirtilenler digindaki klinik érnek tipleri icin kullanimi degerlendirilmemistir ve performans 6zellikleri belilenmemistir.

+  BD MAX GBS testi sadece Lim Besiyeri ortami ile dogrulanmistir. BD MAX GBS testinin segici besiyeri ortaminin diger tipleriyle
performansi degerlendiriimemistir.

+ BD MAX GBS testi, 218 saat boyunca inkiibe edilen vajinal-rektal swab numunelerinden edinilen Lim Besiyeri kilturleri ile
dogrulanmistir. BD MAX GBS testinin 18 saatten kisa siire boyunca inkUbe edilen Lim Besiyeri kilturleriyle performansi
degerlendirilmemigtir.

» Hatali sonuglarin nedeni uygunsuz érnek toplama, muamele, saklama, teknik hata, 6rnek karismasi veya 6rnekteki organizma
sayisinin testin analitik duyarliliginin altinda olmasi olabilir.

»  Gaita ve vicut tozunun varligi, diisiik konsantrasyon seviyelerinde GBS'nin saptanmasini potansiyel olarak inhibe
edebilir (Ornek Hazirlama Reaktifi'nde 300 CFU/mI). Orta GBS konsantrasyon seviyelerinde bu maddelerin interferansi
gézlemlenmemistir (Ornek Hazirlama Reaktifinde 3.000 CFU/ml).

+ BD MAX GBS testini 1. Nesil BD MAX (2 kanal) sisteminde galistirirken, Corynebacterium xerosis, Serratia marcescens ve
EBV'nin varhii, diisiik konsantrasyon seviyelerinde GBS'nin saptanmasini potansiyel olarak inhibe edebilir (Ornek Hazirlama
Reaktifinde 300 CFU/m).

+ BD MAX GBS testini 2. Nesil BD MAX (6 kanal) sisteminde ¢alistirirken, Enterobacter cloacae'nin varligi, disuk konsantrasyon
seviyelerinde GBS'nin saptanmasini potansiyel olarak inhibe edebilir (Ornek Hazirlama Reaktifinde 300 CFU/ml).

+  Eger 6rnek BD MAX GBS Ornek Hazirlama Reaktif tiipiine eklenmemisse, hatall negatif sonuglar meydana gelebilir.

+ BD MAX GBS-TB test sonucu IND ise, bu durumda test tekrar edilmelidir.

»  Pozitif bir test sonucu, mutlaka canl organizma bulundugu anlamina gelmez. Ancak, B Grubu Streptococcus DNA varhgini
dasundardr.

» Bilinen GBS suslari/izolatlari, cfb genini igermediginde, bdyle bir susun olusmasi BD MAX GBS testini kullanirken hatali bir
sonuca yol agabilir.

*  Numunede Moraxella osloensis mevcutsa, yanlis pozitif bir sonug olma potansiyeli vardir glinkii bu organizma, 1. Nesil BD MAX
(2 kanal) sisteminde BD MAX GBS testini galistirirken dokuz (9) replikanin dérdiinde (4) gapraz reaksiyon gostermistir.

»  Aerococcus viridans, Enterococcus durans, Pseudomonas aeruginosa, Providencia stuartii ve Proteus vulgaris varliginda yanhs
pozitif sonug potansiyeli bulunur. 2. Nesil BD MAX (6 kanal) sistemi Uzerinde BD MAX GBS testi calistiginda, capraz-reaktivite
bu organizmalarin her biriyle gézlemlenmistir: Aerococcus viridans (1/20 replika), Enterococus durans (1/20), Pseudomonas
aeruginosa (1/20), Providencia stuartii (2/20) ve Proteus vulgaris (4/20).

»  Primer veya prob baglayici bélgelerdeki mutasyonlar veya polimorfizmler, BD MAX GBS testi ile yalanci negatif bir sonug
vererek saptanmayi etkileyebilir.

+ BD MAX GBS testi sonuglari doktorun elindeki diger bilgiler ve klinik gézlemlerle birlikte kullaniimalidir.

+  Negatif sonug GBS kolonizasyonu olasiligini yok saymaz. Numunedeki GBS konsantrasyonu Ornek Hazirlama Reaktifi'ndeki
200 CFU/ml LoD'nin altindayken, yanhs negatif sonuglar meydana gelebilir. Hasta enfeksiyon isaretleri veya semptomlarina
sahipse, negatif sonucu dogrulamak icin diger laboratuvar testleri ve klinik bilgiler kullaniimalidir.

» Test B Grubu Streptococcus tasiyicilarini streptokoksik hastalik bulunan baskalarindan ayirmak amagli degildir.

» GBS DNA saptanmaya devam ettikge, test sonuglari, es zamanli antimikrobiyal terapiden etkilenebilir.

BEKLENEN DEGERLER

Saglikh kadinlarin %25-40'inda GBS kolonizasyonu bulunur. Prenatal bakim sirasinda GBS gestasyonun ileri ddnemlerde vajen
ve rektumdan kultur ile tarama yapilmasi dogum aninda GBS kolonizasyonu muhtemel kadinlari saptayabilir. BD MAX GBS testi
icin arastirma calismasinda, kultdr ile belirlenen genel GBS prevalans orani, %19,7-26,5'in %95 Cl'si ile %23,0 (143/623) olmustur.
Prevalans, tim uyumlu referans kultir sonuglarina goredir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Klinik Performans

[1. Nesil BD MAX (2 kanal) Sistemi lizerinde BD MAX GBS testi ile belirlenir]

BD MAX GBS testinin performans 6zellikleri, 3 merkezli bir prospektif arastirma calismasinda belirlenmistir. Numuneler, saghk
hizmetleri saglayicilari tarafindan asagidaki sekilde Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri tarafindan énerilen prosedir kullanilarak
toplanmistir: “Ayni swabi veya iki farkli swab kullanarak alt vajinaya (vaginal introitus), ardindan rektuma (yani, anal sfinkter

yoluyla swab takin) swab uygulayin.” Swablar, A.B.D.'de Ui¢ ayri kent merkezindeki laboratuvarlar tarafindan gergeklestirilen kulttr
tabanli analize gonderilmistir. Vajinal-rektal swab numunelerinin, secici Lim Besiyeri ortaminda 218 saat boyunca inkiibasyonunun
ardindan, CDC onerilerine gore referans kultiir ydntemine kiyasla BD MAX GBS testinin klinik duyarliligini ve 6zgulligini saptamak
icin BD MAX GBS testi kullanilarak bu zenginlestirilmis besiyerinin 15 pl alikotu test edilmistir."

Vajinal-rektal swab numuneleri Lim Besiyeri'nde inokile edilmis ve 218 saat inklbe edilmigtir. Lim Besiyeri numuneleri koyun kani
agar plagina pasajlanmistir ve 48 saate kadar inklbe edilmistir. GBS disunduren koloniler, katalaz tretimi icin Gram boyanmis

ve test edilmistir. Gram-pozitif/katalaz negatif koloniler, ilgili onaylama yontemi ile spesifik olarak tanimlanmistir. Beta hemolitik
GBS kolonileri, lateks aglitinasyon test yontemi kullanilarak onaylanmis ve gama hemolitik GBS kolonileri CAMP reaksiyonu
gerceklestirilerek onaylanmistir. Calismaya katilan 631 klinik numuneden 601'i uyumlu olmus ve istatistiksel analizlere dahil
edilmistir (bkz. Tablo 2 ve 3).



Tablo 2: 1. Nesil BD MAX (2 kanal) Sistemi iizerinde BD MAX GBS Testi kullanilarak Klinik Performans istatistikleri

N . Referans (Kiiltiir)
Tiim Tesisler h .
Pozitif Negatif Toplam
Pozitif 133 15 148
BD MAX GBS testi Negatif 7 446 453
Toplam 140 461 601

Tablo 3: 1. Nesil BD MAX (2 kanal) Sistemi iizerinde BD MAX GBS Testi kullanilarak Klinik Performans istatistikleri Ozeti

Tesis Duyarlilik Ozgiilliik Prevalans?
1 %97,4 (37/38) %96,6 (141/146 %20,0 (39/195)
2 %92,0 (46/50) %95,9 (142/148 %25,1 (50/199)
3 %96,2 (50/52) %23,6 (54/229)

%95,0 (133/140)

%96,7 (446/461

%23,0 (143/623)

Toplam (%95 Cl)

Cl (%90,0-98,0)

)
)
%97,6 (163/167)
)
)

Cl (%94,7-98,2

Cl (%19,7-26,5)

2Prevalans uyumlu kiiltir referans yontemi sonuglari olan tim numunelere géredir.

Analitik Duyarlihk

[1. Nesil BD MAX (2 kanal) Sistemi lizerinde BD MAX GBS testi ile belirlenir]
BD MAX GBS testinin Algilama (LoD) siniri Ornek Hazirlama Reaktifinde 200 CFU/ml'dir (2 x 10* CFU/ml giiglendirilmis Lim

Besiyeri). 2 x 10* CFU/ml'nin on bes (15) mikrolitresi kiiltir Lim Besiyeri'nde 200 CFU/ml'lik nihai bir konsantrasyona sahip toplam
300 CFU sonuglanan Ornek Hazirlama reaktifine 1,5 ml eklenir. LoD belirlemesinde GBS kiiltiirle hem toplanmis hem de bireysel

klinik olumsuz 6rnekler kullaniimistir.

Tablo 4: Analitik Duyarhihk Ozeti

Al C;r:aelﬁilf-:azwlama Gegi::;geYsct)kS)aym Pozitif Sayisi Negatif Sayisi (IS"::?\uS: ¥':II() Ulagma Orani
Havuzlanmis klinik negatif numunelerle BD MAX GBS testi
200 20 20 0 2 %100
150 22 22 0 0 %100
100 21 1" 10 1 %52
75 21 14 7 1 %67
50 22 8 14 0 %36
Bireysel klinik negatif numunelerle BD MAX GBS testi
300 20 19 1 2 %95
200 22 22 0 0 %100
100 22 20 2 0 %91




Mikrobiyal Varyantlar
[1. Nesil BD MAX (2 kanal) Sistemi iizerinde BD MAX GBS testi ile belirlenir]

BD MAX GBS testinin birden ¢ok GBS serotipini saptama becerisi, Tablo 5'te listelenen 12 farkli GBS bakterisi susu kullanilarak
gosterilmistir. BD MAX GBS testi, Ornek Hazirlama Reaktifi'nde 300 CFU/ml'de tiim biiyiik GBS serotiplerini saptayabilmistir
(Lim Besiyeri kilttrinde inkibe edilmis 3 x 10* CFU/ml).

Tablo 5: Test Edilen GBS Varyantlar Listesi

GBS Serotipi Kaynak
la ATCC 12400
b NCS?, kan
Ic ATCC 27591
Il ATCC 12973
1] ATCC BAA-22
1 ATCC 12403
\% ATCC 49446
\Y, ATCC BAA-611
VI NCS, plasenta
\l NCS, kan
VIl Klinik izolat, serotipe 6zgii Lateks Agliitinasyonu ile dogrulandi
Belirlenmedi ATCC 13813

aNCS: Ulusal Streptococcus Merkezi, Edmonton, Alberta, Kanada

Analitik Ozgiilliik
[1. Nesil BD MAX (2 kanal) Sistemi lizerinde BD MAX GBS testi ile belirlenir]

BD MAX GBS testi, B Grubu Streptococcus saptamalari amaciyla testin 6zgulligini belirtmek icin BD MAX Sistemini kullanarak
hedef olmayan organizmalari iceren 6rneklerde gergeklestiriimistir. Filogenetik olarak B Grubu Streptococcus benzeri 11 organizma
dahil, toplam 127 organizma (119 canli organizma ve 8 genomik DNA) ve lrogenital yolu enfekte ettigi bilinen ve trogenital
mikrofloranin pargasi olan virisler, mantarlar ve parazitler dahil gok gesitli dijer organizmalar test edilmistir. Hedef olmayan
organizmalarin asadidaki konsantrasyonlar test edilmistir: ~108 CFU/ml'de bakteriyel ve mantar organizmalari Ornek Hazirlama
Reaktifinde, >2 x 1025 TCID,,/ml'de viral organizmalar Ornek Hazirlama Reaktifinde ve ~3ng/ml Ornek Hazirlama Reaktifinde

DNA stoklari. Ozgiinliik ayrica érnek hazirlama reaktifinde 1,55 x 10% ng/ml insan DNA'sI kullanilarak test edildi. Ornek isleme
Kontroli tim érneklerde tespit edilmistir. 11 filogenetik olarak ilgili streptococcal izolatlarinin higbiri BD MAX GBS testi ile pozitif test
sunmamistir. Dokuz replikanin dérdiinde, test edilen kalan suglardan sadece biri (Moraxella osloensis) pozitif olmustur. Tablo 6,
hem 1. Nesil BD MAX (2 kanal) Sistemi hem de 2. Nesil BD MAX (6 kanal) Sistemi icin Analitik Ozg(illik ve interferansta Bulunan
Maddeler calismalarinda test edilen Hedef Olmayan Organizmalari listelemektedir.




Tablo 6: Hedef Olmayan Organizmalar Listesi

Organizmalar

Achromobacter xerosis

Gemella haemdysans?

Peptostreptococcus anaerobius

Acinetobacter baumannii

Haemophilus influenza

Plesiomonas shigelloides

Aerococcus viridans

Haemophilus influenza tip B

Propionibacterium acnes

Aeromonas hydrophila

Hemophilus ducreyi

Proteus mirabilis

Alcaligenes faecalis HHV6 Proteus vulgaris

Bacillus cereus HHV-6B Providencia stuartii

Bacillus subtilis HHV-7 Pseudomonas aeruginosa
Bacteroides fragilis HHV-8 Pseudomonas fluorescens
Bifidobacterium adolescentis HPV-162 Pseudomonas putida
Bifidobacterium brevis HSV1 Rahnella aquatilis

BK virlisu HSV2 Rhodospirillum rubrum?
Brevibacterium linens JC virtisl Saccharomyces cerevisiae?
Campylobacter jejuni? Kingella denitrificans Salmonella enterica Minn?
Candida albicans Kingella kingae Salmonella enterica Typhi

Candida glabrata

Klebsiella oxytoca

Salmonella enterica

Candida krusei

Klebsiella pneumoniae

Salmonella newport

Candida parapsilosis

Lactobacillus acidophilus

Salmonella Typhimurium

Candida tropicalis

Lactobacillus brevis

Serratia marcescens

Chlamydia pneumoniae

Lactobacillus casei

Shigella flexneri

Chlamydia trachomatis

Lactobacillus delbreukii

Shigella sonnei

Chromobacterium violaceum

Lactobacillus jensenii

Staphylococcus aureus

Citrobacter freundii

Lactobacillus lactis

Staphylococcus epidermidis

Clostridium perfringens

Legionella pneumophila

Staphylococcus saprophyticus

CMV

Listeria monocytogenes

Staphylococcus spp

Corynebacterium genitalium

Micrococcus luteus

Streptococcus anginosus (Grp C)

Corynebacterium spp

Mobiluncus mulieris

Streptococcus bovis

Corynebacterium urealyticum

Moraxella catarrhalis

Streptococcus dysgalactiae (Grp G)

Corynebacterium xerosis

Moraxella lacunata

Streptococcus haemolyticus (pyogenes)

Cryptococcus neoformans

Moraxella osloensis

Streptococcus hominis (salivarius)

Deinococcus radiodurans

Morganella morganii

Streptococcus intermedius

Derxia gummosa

Mycobacterium smegmatis

Streptococcus mitis

EBV (HHV-4)

Mycoplasma genitalium

Streptococcus oralis

Eikenella corrodens

Mycoplasma hominis

Streptococcus pneumoniae

Enterobacter aerogenes

Mycoplasma pneumoniae

Streptococcus salivarius

Enterobacter cloacae

Neisseria flava

Streptococcus sanguinis

Enterococcus avium?

Neisseria flavescens

Streptomyces griseus

Enterococcus dispar

Neisseria gonorrhoeae

Trichomonas vaginalis

Enterococcus durans

Neisseria lactamica

Ureaplasma urealyticum

Enterococcus faecalis

Neisseria meningitidis A

Vibrio parahaemolyticus

Enterococcus faecium

Neisseria meningitidis B

vzv

Enterococcus spp.

Neisseria meningitidis 158

Yersinia enterocolitica

Escherichia coli

Neisseria meningitidis M1883?2

Gardnerella vaginalis

Neisseria perflava

21. Nesil BD MAX (2 kanal sistemi) tizerinde genomik DNA ile test edilen organizmalar.
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interferans Yapan Maddeler
[1. Nesil BD MAX (2 kanal) Sistemi iizerinde BD MAX GBS testi ile belirlenir]

BD MAX GBS testi, GBS DNA'sinI bu kosullar altinda belirlemek igin analiz becerisini karakterize etmek amaciyla hem endojen hem
de eksojen parazit maddelerin varliginda test edildi. Calisma Ornek Hazirlama Reaktifinde 300 CFU / ml ve 3.000 CFU / ml GBS
konsantrasyonlarinda gergeklestiriimistir. 300 CFU / ml GBS'nin tespiti bu organizmalarin varliiyla etkilenip etkilenmedigini belirlemek
icin, parazit hedef olmayan organizmalarla iligkili 127 yliksek konsantrasyonlarinin varliginda incelendi. Organizmalarin listesi ve test
edilmis konsantrasyonlar Analitik Ozgiinliik bélimde listelenenlerle aynidirlar. Asagidaki eksojen parazit maddeler test edilmistirler:
mikonazol (mantar élduriict), hemoroid sogutma jel, spermisit kdpuk (nonoksinol 9), spermisit jel (nonoksinol 9), kontraseptif jel,
deodorant sprey, deodorant, yaglayici jel, nemlendirici losyon, viicut yagi ve vicut pudrasi. Bir GBS cubukla toplanmasina benzer,
eksojen maddenin tam bir gubugu negatif Lim Besiyeri'ne ilave edildi ve drnek iginde serbest birakildi. Interferans yapan maddeli érnek
(15 pl) Ornege eklendi. Asagidaki endojen maddeler test edilmistirler: insan DNA'si (1,55 x 10° ng/ml Ornek Hazirlama Reaktifinde), tam
kan (Lim igcinde %10), idrar (Lim i¢inde %30), mukus (Lim i¢inde bir gubuk), amniyon sivisi (Lim i¢inde %10) ve digki (Lim i¢inde gubuk).
Ornek Hazirlama Reaktifinde 300 CFU/ml'lik bir GBS hedef konsantrasyonunda test edildiginde Corynebacterium xerosis, Serratia
marcescens ve EBV varliginda interferans (1/3 replika) goézlemlendi.

BD MAX GBS testi, Ui¢ replikadan birinin negatif oldugu viicut tozu ve gaita harig test edilen tim interferans yapan maddelerin
varliginda Ornek Hazirlama Reaktifinde 300 CFU/ml'lik bir konsantrasyonda GBS'yi saptayabilmistir. Ornek Hazirlama Reaktifi'nde
3.000 CFU/ml 'de bu maddelerle interferans goézlemlenmemistir.

Kesinlik
[1. Nesil BD MAX (2 kanal) Sistemi iizerinde BD MAX GBS testi ile belirlenir]

BD MAX GBS testini kullanarak laboratuvar ici kesinligini belirlemek i¢in 12 gunlik bir sure boyunca kalitatif testler gergeklestirilmistir.
Tutarlilik igin, testler ayni BD MAX GBS testi lotu kullanilarak gerceklestirilmistir. Panel Gyeleri, Gergek Negatif (TN) érneklerin yani sira
dort GBS konsantrasyonunu iceren bes seviyede hazirlanmistir. Panel Gyelerinin seviyeleri, testin Saptama Siniri'na (LoD) bagh olarak
belirlenmistir. Orta Pozitif (MP) 6rnek ~3x LoD konsantrasyonunda, Dusuk Pozitif (LP) ~1,5x LoD seviyesinde, Yuksek Negatif 2 (HN-2)
ornek LoD'nin ~10 kat seyreltiminde ve Yuksek Negatif 1 (HN-1) 6rnek LoD'nin ~100 kat seyreltiminde olmustur. Her bir panel tyesinin
dort replikasi, ¢oklu operatorler tarafindan ug farkli cihazda her gun iki calisma ile 12 glinluk bir stire boyunca test edilmistir. Cihazlar
dahilinde ve cihazlar boyunca kesinlik sonuglari Tablo 7'de gdsterilmektedir. Varyans bileseni analizi sonuglari Tablo 8'de sunulmaktadir.

Tablo 7: 1. Nesil BD MAX (2 kanal) Sistemindeki Cihazlar Dahilinde ve Boyunca Kesinlik Sonuglan

. Cihaz 1 Cihaz 2 Cihaz 3 Genel
Seviye Pozitif Yiizde Pozitif Yiizde Pozitif Yiizde Pozitif Yiizde
oP %98,9 (92/93) %94,7 (90/95) %100 (95/95) %97.9 (277/283)
DP %95,7 (90/94) %95,7 (90/94) %97.9 (92/94) %96,5 (272/282)
Seviye Pozitif Yiizde Pozitif Yiizde Pozitif Yiizde Pozitif Yiizde
GN %100 (94/94) %100 (93/93) %100 (94/94) %100 (281/281)
HN-2 (1:10) %95,7 (90/94) %92,6 (88/95) %88,3 (83/94) %92,2 (261/283)
HN-1 (1:100) %97,9 (93/95) %100 (95/95) %100 (95/95) %99,3 (283/285)

Kesinlik galismasinda 1.590 test calistirildi, 26 sonug IND oldu (%1,6).

Tablo 8: 1. Nesil BD MAX (2 Kanal) Sisteminin Varyans Bilesen Analizi

alisma Iginde Yiiriitmeler .
Gimignis iz | Arsumaa | Cinermenda | Amendr | o
cinde Giin Iginde
Seviye | N 0”‘::'?’“3 cv cv cv cv cv
GBS: Varyans Bilesen Analiz Pozitif Sonuclari
OP 277 28,7 %2,5 %0,0 %0,5 %0,4 %2,6
DP 272 28,9 %3,2 %2,5 %0,0 %0,0 %4,0
IPC: Varyans Bilesen Analiz Negatif Sonuglari
HN-2 (1:10) | 261 28,4 %2,4 %0,5 %0,0 %1,2 %2,7
HN-1 (1:100) | 283 28,4 %1,5 %0,4 %0,0 %1,1 %1,9
GN 281 28,4 %1,6 %0,0 %0,4 %1,1 %1,9

Tekrarlanabilirlik

[1. Nesil BD MAX (2 kanal) Sistemi lizerinde BD MAX GBS testi ile belirlenir]

BD MAX GBS testini kullanarak tekrarlanabilirligi belirlemek icin kalitatif testler gerceklestirilmistir. Tekrarlanabilirlik, tesis icinde ve
tesisler boyunca belirlenmistir. Panel Uyeleri, Gergek Negatif (TN) érneklerin yani sira t¢ (3) GBS konsantrasyonunu igeren dort

(4) seviyede hazirlanmistir. Panel lyelerinin seviyeleri, testin Saptama Siniri'na (LoD) bagh olarak belirlenmistir. Orta Pozitif (MP)
ornek ~2x LoD konsantrasyonunda, Dustk Pozitif (LP) ~1x LoD seviyesinde, Yiksek Negatif (HN) 6rnek LoD'nin ~50 kat seyreltim
konsantrasyonunda olmustur. Her bir panel Uyesinin alti (6) replikasi, minimum Gg (3) glnlik bir stire boyunca bes (5) calismada g
(3) tesiste test edilmistir. Tesisler icinde ve tesisler boyunca tekrarlanabilirlik sonuglari Tablo 9'da gosterilmektedir.
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Tablo 9: 1. Nesil BD MAX (2 kanal) Sistemindeki Tesisler iginde ve Boyunca Tekrarlanabilirlik Sonuglar

Sevive Tesis 1 Tesis 2 Tesis 3 Genel
b Pozitif Yiizde Pozitif Yiizde Pozitif Yiizde Pozitif Yiizde
OP %100 (28/28) %100 (27/27) %100 (29/29) %100 (84/84)
DP %93,1 (27/29) %100 (29/29) %100 (29/29) %97,7 (85/87)
Seviye Negatif Yiizde Negatif Yiizde Negatif Yiizde Negatif Yiizde
GN %100 (28/28) %100 (30/30) %100 (30/30) %100 (88/88)
HN(1:50) %92,9 (26/28) %69,0 (20/29) %83,3 (25/30) %81,6 (71/87)
) Tesis 1 Tesis 2 Tesis 3 Genel
Seviye
Ortalama Ct (%CV) GBS Hedef
OP 29 (%2,3) 29 (%3,9) 28 (%3,0) 29 (%3,2)
DP 31 (%5,5) 30 (%14,1) 30 (%2,8) 30 (%8,9)
Seviye Ortalama Ct (%CV) IPC
GN 27 (%2,7) 26 (%2,4) 27 (%3,0) 27 (%3,0)
HN(1:50) 26 (%2,5) 26 (%3,2) 28 (%6,0) 27 (%5,0)

Bulagma ve Capraz Kontaminasyon

[1. Nesil BD MAX (2 kanal) Sistemi iizerinde BD MAX GBS testi ile belirlenir]

Calisma bulagsmasi iginde ve bulasma boyunca arastirmak igin bir calisma gerceklestirildi. Gergek Negatif érneklerin timu dogru
sekilde negatif olarak tanimlanirken gecerli sonug veren tim YUlksek Pozitif érnekler dogru sekilde pozitif olarak tanimlandi. Ne
Hedef ne de Ornek Isleme Kontrolii giiglendirilmedigi igin PCR yetmezligine bagl IND sonuglari vardir. Bu ¢alisma, bir calisma
icinde veya ardisik calismalar arasinda BD MAX Sistemi'nde GBS testi kullanilarak bulasma ve ¢apraz kontaminasyonun varligini
gOstermisgtir.

Tablo 10: 1. Nesil BD MAX (2 kanal) Sisteminde Bulagma ve Gapraz Kontaminasyon Galismalarinin Ozeti

Calisma Boyunca Bulagsma

Calisma 1: Tlm Yiksek Pozitiflerde Bulasma
Ylksek Pozitif 21/21 pozitif; 3 IND

Calisma 2: Tum Gergek Negatiflerde Bulasma
Gergek Negatif 24/24 negatif

Galigma iginde Bulasma
Her iki seritten birine yerlestirilen Yiiksek Pozitif/ Gergcek Negatif
10/10 pozitif; 2 IND
12/12 negatif

Karsilastirma Galismasi

[2. Nesil BD MAX (6 kanal) Sistemi iizerinde BD MAX GBS testi ile belirlenir]

2. Nesil BD MAX (6 kanal) sistemi tizerinde BD MAX GBS testinin performansi, g test tesisinde yuritilen bir calismada
degerlendirilmistir. Karsilastirma Calismasi paneli, 214 kalinti klinik Lim Besiyeri 6rneginden olusmustur. Her bir 6rnegin alikotlari,
tekli dahili tesiste tg¢ (3) 1. Nesil BD MAX (2 kanal) Sistemlerinde ve iki (2) harici tesisin her birinde g (3) 2. Nesil BD MAX (6 kanal)
Sistemlerinde ve bir dahili (1) tesiste test edilmistir. Her bir 6rnegin GBS durumu 1. Nesil BD MAX (2 kanal) Sistemi Gizerindeki
sonuca gore belirlenmistir. Uyumsuz veya IND sonug durumunda, sonug g (3) cihazin ikisi (2) tarafindan olusturulan sonug GBS
durumunu belirlemistir. Ayri ayri her bir tesis icin ve bir arada tim tesisler icin %95 guvenlik araliginin yani sira Pozitif Ylzde
Benzerlik (PPA) ve Negatif Ylizde Benzerlik (NPA) hesaplanmistir. Sonuglar asagidaki Tablo 11'de gdsterilmistir. 2. Nesil BD MAX
(6 Kanal) Sistemi ile test edilen 6rnekler boyunca, genel belirsiz sonuglarin orani %3,6 olmustur. Sonuglar asagidaki Tablo 12'de
gOsterilmistir.

Tablo 11: 1. ve 2. Nesil BD MAX Sistemlerinin ilizerinde Test Edildiginde BD MAX GBS Testi icin Yiizde Benzerlik

Tesis %95 Cl ile PPA %95 Cl ile NPA
Tesis A %100 (110/110) (%96,6—100) %98,1 (102/104) (%93,3-99,5)
Tesis B %100 (110/110) (%96,6—100) %99,0 (103/104) (%94,8-99,8)
Tesis C %100 (110/110) (%96,6—100) %100 (104/104) (%96,4-100)
Toplu %100 (330/330) (%100-100) %99,0 (309/312) (%97,8—100)
Paylar 2. Nesil BD MAX'tan gelen sonuglardir ve paydalar 1. Nesil BD MAX'tan gelen sonuglardir
%95 Cl, her bir tesis icin puan yontemiyle ve tiim tesisler bir aradayken 6n yikleme ile hesaplanmistir.
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Tablo 12: 2. Nesil BD MAX Sistemi igin Belirsiz Sonug¢ Oranlar

Tesis %95 Cl ile Baglangictaki IND Orani %95 Cl ile Son IND Orani
Tesis A %3,7 (8/214) (%1,9, %7,2) %0,0 (0/214) (%0,0, %1,8)
Tesis B %2,8 (6/214) (%1,3, %6,0) %0,0 (0/214) (%0,0, %1,8)
Tesis C %4,2 (9/214) (%2,2, %7,8) %0,0 (0/214) (%0,0, %1,8)
Toplu %3,6 (23/642) (%2,2, %5,3) %0,0 (0/642) (%0,0, %0,6)

%95 ClI, her bir tesis igin puan yontemiyle ve tim tesisler bir aradayken 6n yikleme ile hesaplanmistir.

Analitik Duyarlihk

[2. Nesil BD MAX (6 kanal) Sistemi iizerinde BD MAX GBS testi ile belirlenir]

BD MAX GBS testinin 2. Nesil BD MAX Sistemi tizerindeki analitik duyarlihgini dogrulamak igin, 64 ATCC Susu 27956 replikasi,
Ornek Hazirlama Reaktifinde 200 CFU/ml ve 165 CFU/ml konsantrasyonlarinda test edilmistir. Saptama orani sirasiyla

%100 ve %98 olmustur. ikinci bir GBS susu ile BD MAX GBS testinin LoD'sini olusturmak ve dogrulamak igin ek bir galisma
gerceklestiriimistir. Bu galismanin sonuglari, 2. Nesil BD MAX (6 kanal) Sistemi tizerinde GBS Susu ATCC 13813 ile test edildiginde
BD MAX GBS testinin Ornek Hazirlama Reaktifi'nde 160 CFU/ml'lik bir LoD sergiledigini géstermistir.

Mikrobiyal Varyantlar

[2. Nesil BD MAX (6 kanal) Sistemi lizerinde BD MAX GBS testi ile belirlenir]

BD MAX GBS testinin goklu GBS serotiplerini saptama becerisi,__12 farkli GBS bakterisi susu kullanilarak gosterilmistir. 2. Nesil
BD MAX (6 kanal) Sistemi tizerinde ¢alisan BD MAX GBS testi Ornek Hazirlama Reaktifi'nde 300 CFU/ml'de GBS'nin tim ana
serotiplerini saptayabilmistir (Lim besiyeri kiltiirinde inkiibe edilen 3 x 10* CFU/ml).

Kesinlik
[2. Nesil BD MAX (6 kanal) Sistemi iizerinde BD MAX GBS testi ile belirlenir]

BD MAX GBS testinin, 2. Nesil BD MAX Sisteminde kullanildigindaki kesinligini degerlendirmek igin, 1. Nesil BD MAX (2 kanal)
Sisteminde (6nceden agiklandigi gibi) gergeklestirilen Kesinlik Calismasi tekrarlanmistir. Tutarlilik igin, testler bir BD MAX GBS

test reaktifi lotu kullanilarak gergeklestiriimistir. Panel Uyeleri, Gergek Negatif (TN) 6rneklerin yani sira dért GBS konsantrasyonunu
iceren bes seviyede hazirlanmistir. Panel iyelerinin seviyeleri, testin Saptama Siniri'na (LoD) baglh olarak belirlenmistir. Orta Pozitif
(MP) 6rnek ~3x LoD konsantrasyonunda, Dusik Pozitif (LP) ~1,5x LoD seviyesinde, Yiksek Negatif 2 (HN-2) 6rnek LoD'nin ~10
kat seyreltiminde ve Yiksek Negatif 1 (HN-1) 6rnek LoD'nin ~100 kat seyreltiminde olmustur. Her bir panel tyesinin dort replikasi,
coklu operatorler tarafindan g farkli cihazda her giin iki galisma ile 12 glnlik bir stire boyunca test edilmistir. Cihazlar dahilinde ve
cihazlar boyunca kesinlik sonuglari Tablo 13'te gésterilmektedir. Varyans bileseni analizi sonuglari Tablo 14'te sunulmaktadir. Hem 1.
Nesil hem 2. Nesil BD MAX Sistemleri igin kesinlik sonuglari Tablo 15'te 6zetlenmektedir.

Tablo 13: 2. Nesil BD MAX Sistemindeki Cihazlar Dahilinde ve Boyunca Kesinlik Sonuglari

i Cihaz 1 Cihaz 2 Cihaz 3 Genel

Seviye Pozitif Yiizde Pozitif Yizde Pozitif Yiizde Pozitif Yizde
oP %100 (96/96) %100 (93/93) %100 (94/94) %100 (283/283)
DP %948 (91/96) %100 (95/95) %99,0 (95/96) %97, (281/287)
Seviye Negatif Yiizde Negatif Yiizde Negatif Yiizde Negatif Yiizde
GN %100 (96/96) %100 (96/96) %100 (93/93) %100 (285/285)
HN-2 (1:10) %70,5 (67/95) %79,2 (76/96) %81,1 (77/95) %76.,9 (220/286)
HN-1 (1:100) %948 (91/96) %98,9 (93/94) %96,8 (90/93) %96,8 (274/283)

Kesinlik galismasinda 1.440 test calistirildi, 16 sonug IND oldu (%1,1).
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Tablo 14: 2. Nesil BD MAX Sistemindeki Cihazlarda Kesinlik Sonugclarinin Varyans Bilesen Analizi

Caellgrr‘nia:} ilg:jnede YK::;T\ZI:r Giir}ler Ar?smda Ar_asmda Toplam
Cihaz Iginde Giin Iginde Cihaz iginde Cihazlar
Seviyje | N [Ortalamact| ss | cv sS cv ss | cv ss cv sS cv
GBS: Varyans Bilesen Analiz Pozitif Sonuclari
OP 283 28,8 0,52 %1,8 0,22 %0,8 0 %0,0 0,23 %0,8 0,60 %2,1
DP 281 29,4 0,53 %1,8 0,19 %0,7 0,02 %0,1 0,27 %0,9 0,63 %2,1
Ornek isleme Kontrolii: Varyans Bilesen Analiz Negatif Sonuglari
HN-2 (1:10) | 220 27,2 0,36 %1,3 0 %0,0 0,04 %0,2 0,25 %0,9 0,95 %1,6
HN-11:100) | 274 27,3 0,54 %2,0 0 %0,0 0,04 %0,2 0,17 %0,6 2,19 %2,1
GN 285 27,3 0,43 %1,6 0,22 %0,8 0 %0,0 0,14 %0,5 0,50 %1,8
Tablo 15: 1. ve 2. Nesil BD MAX Sistemleri igin Kesinlik Ozeti
Panel 1. Nesil 2. Nesil
Seviyesi N Ortalama Ct SS %CV N Ortalama Ct SS %CV
OP 277 28,7 0,74 2,6 283 28,8 0,6 2,1
DP 272 28,9 1,16 4,0 281 29,4 0,63 2,1
HN-2 (1:10) 22 29,4 0,73 2,5 66 31,1 0,95 3,0
HN-1 (1:100) 2 29,3 0,29 1,0 9 30,6 2,19 7,2

Tekrarlanabilirlik

[2. Nesil BD MAX (6 kanal) Sistemi Gizerinde BD MAX GBS testi ile belirlenir]
BD MAX GBS testinin, 2. Nesil BD MAX Sisteminde test edildiginde tekrarlanabilirligini degerlendirmek igin, 1. Nesil BD MAX (2 kanal)
Sisteminde (6nceden agiklandigi gibi) gergeklestirilen Tekrarlanabilirlik Calismasi tekrarlanmistir. Tekrarlanabilirlik, tesis iginde ve tesisler
boyunca belirlenmistir. Panel tyeleri, Gergek Negatif (TN) érneklerin yani sira i¢ (3) GBS konsantrasyonunu igceren dort (4) seviyede
hazirlanmistir. Panel tyelerinin seviyeleri, testin Saptama Siniri'na (LoD) bagh olarak belirlenmistir. Orta Pozitif (MP) 6rnek ~3x LoD
konsantrasyonunda, Duisuk Pozitif (LP) ~1x LoD seviyesinde, Yiksek Negatif (HN) érnek LoD'nin ~50 kat seyreltim konsantrasyonunda
olmustur. Her bir panel tyesinin bes replikasi, g (3) glinliik bir stire boyunca alti (6) galismada Ug (3) tesiste test edilmigtir. Tesisler
dahilinde ve cihazlar boyunca tekrarlanabilirlik sonuglari Tablo 16'da gosteriimektedir. Varyans bileseni analizi sonuglari Tablo 17'de
sunulmaktadir. Hem 1. Nesil hem 2. Nesil BD MAX Sistemleri icin tekrarlanabilirlik sonuglari Tablo 18'de 6zetlenmektedir.

Tablo 16: 2. Nesil BD MAX Sistemindeki Tesisler iginde ve Boyunca Tekrarlanabilirlik Sonuglar

) Tesis 1 Tesis 2 Tesis 3 Genel
Seviye Pozitif Yiizde Pozitif Yiizde Pozitif Yiizde Pozitif Yiizde
OoP %100 (30/30) %100 (30/30) %100 (35/35) %100 (95/95)
DP %100 (30/30) %96,7 (29/30) %100 (35/35) %99,0 (94/95)
Seviye Negatif Yiizde Negatif Yiizde Negatif Yiizde Negatif Yiizde
GN %100 (30/30) %100 (30/30) %100 (35/35) %100 (95/95)
HN(1:50) %83,3 (25/30) %70 (21/30) %85,7 (30/35) %80 (76/95)

Tablo 17: 2. Nesil BD MAX Sistemindeki Cihazlarda Tekrarlanabilirlik Sonuglarinin Varyans Bilesen Analizi

. Giin iginde .
Caligma Iginde Calistirma Alan Iginde Giin Arasinda | Tesisler Arasinda Genel
Arasinda
Seviye N Ortalama Ct | SS CcVv | SS cv SS cVv SS CcVv SS cVv
GBS: Varyans Bilesen Analiz Pozitif Sonuglan
OP 95 29,4 0,53 %1,8 0,22 %0,8 0 %0,0 0,46 %1,6 0,74 %2,5
DP 94 30,6 0,73 %2,4 0,29 %0,9 0,11 %0,4 0,71 %2,3 1,07 %3,5
IPC: Varyans Bilesen Analiz Negatif Sonuclari
HN(1:50) | 76 28,5 0,47 %1,7 0 %0,0 0 %0,0 0,34 %1,2 0,58 %2,0
GN 95 28,5 0,61 %2,2 0,27 %1,0 0,1 %0,4 0,39 %1,4 0,78 %2,8
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Tablo 18: 1. ve 2. Nesil BD MAX Sistemleri igin Tekrarlanabilirlik Ozeti

) 1. Nesil 2. Nesil
Kategori
N Ortalama Ct SS %CV N Ortalama Ct SS %CV
OoP 84 28,7 0,93 3,2 95 29,4 0,74 2,5
DP 85 30,1 2,61 8,7 94 30,6 1,07 3,5
YN 16 29,9 4,24 14,2 19 33,5 2,39 7.1

Analitik Ozgiilliik

[2. Nesil BD MAX (6 kanal) Sistemi lizerinde BD MAX GBS testi ile belirlenir]

BD MAX GBS testinin, 2. Nesil BD MAX (6 kanal) Sisteminde test edildiginde 6zgilligiini degerlendirmek icin, dnceden 1. Nesil
BD MAX (2 kanal) sisteminde (Tablo 6'da agiklandidi gibi) gerceklestirilen Analitik Ozgiilliik galismasi gergeklestiriimistir. Dokuz
(9) organizma ile (Aerococcus viridans, Candida albicans, Deinococcus radiodurans, Enterococcus durans, Lactobacillus jensenii,
Proteus vulgaris, Providencia stuartii, Pseudomonas aeruginosa ve Streptococcus pyogenes) ve insan DNA's| ile potansiyel capraz
reaktivite gézlemlenmistir.

Genisletilmis bir calisma 2. Nesil BD MAX Sistemi izerinde test edilen her potansiyel capraz reaktantin yirmi (20) tekrarlamasinda
yurGtulmustlr. Candida albicans, Deinococcus radiodurans, Lactobacillus jensenii, Streptococcus pyogenes veya insan DNA
ornekleriyle reaktivite gézlemlenmemistir. Tablo 19 genigletiimis ¢alismada test edilen kalan érneklerle capraz-reaktiviteyi
Ozetlemektedir.

Tablo 19: 2. Nesil BD MAX Sistemi iizerinde Analitik Ozgiinliik

Hedef Olmayan Organizmalar No. Pozitif (n=20)
Aerococcus viridans 1/20
Enterococcus durans 1/20

Pseudomonas aeruginosa® 1/20
Providencia stuartii® 2/20
Proteus vulgaris? 4/20

2 Belirtilen organizmalar gram negatiftir. Gliglendirilmis Lim besiyeri gram negatif organizmalarin blyimesini 6nlemek icin tasarlanmistir.

interferans Yapan Maddeler

[2. Nesil BD MAX (6 kanal) Sistemi iizerinde BD MAX GBS testi ile belirlenir]

BD MAX GBS testinin, 2. Nesil BD MAX Sisteminde test edildiginde performansini degerlendirmek icin, 1. Nesil BD MAX (2 kanal)
sisteminde (6nceden agiklandigi gibi) gerceklestirilen Interferans Yapan Maddeler calismasi tekrarlanmistir. Tiim vakalarda,

BD MAX GBS testi, test edilen endojen6z ve ekzojen6z maddelerin varliginda 300 CFU/ml ve 3.000 CFU/ml konsantrasyonlarda
GBS saptamigtir.

Potansiyel biyolojik etkilesim igin test edilmis hedef olmayan 127 organizma (bkz. Tablo 6), li¢ (3) organizma, Achromobacter
xerosis, Enterobacter cloacae, ve Haemophilus influenza 2. Nesil BD MAX (6 kanalli) Sistemi kullanilarak ilk calismada potansiyel
interferansi gostermistir. Genisletilmis bir calisma 2. Nesil BD MAX Sistemi lizerinde test edilen her potansiyel parazitin yirmi

(20) tekrarlamasinda yurattlmustir. Achromobacter xerosis ve Haemophilus influenzae'nin 20 replikasi boyunca interferans
gézlemlenmemistir. Ornek Hazirlama Reaktifinde 300 CFU/ml'lik bir GBS hedef konsantrasyonu ile test edildiginde Enterobacter
cloacae varliginda interferans (2/20 replika) gozlemlenmistir.

Bulagma ve Gapraz Kontaminasyon
[2. Nesil BD MAX (6 kanal) sistemi lizerinde BD MAX GBS testi ile belirlenir]

2. Nesil BD MAX (6 kanal) Sistemi tizerinde test edildiginde BD MAX GBS testinin potansiyel Bulasma ve Capraz Kontaminasyonunu
degerlendirmek icin calismalar gergeklestiriimistir. Sonuglar, bir galisma icinde, ardisik galismalar arasinda ve kartus siralari arasinda
bulagma ve gapraz kontaminasyonun varligini géstermistir.
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Degisiklik Ge¢gmisi

Revizyon Degisiklik Ozeti

11 2020-05 Basili kullanim talimatlari elektronik bigime dénustirildi ve belgeyi bd.com/
e-labeling adresinden elde etmek icin erisim bilgileri eklendi.

Prosediir Ilkeleri giincellendi. Dahili Islem Kontrolii talimatlar boyunca Ornek
isleme Kontrolii olarak degistirildi.

Ek bilgiler Reaktifler ve Malzemeler bélimiine eklenmistir. Numune
Stabilitesi bolumi giincellendi. Kullanim Talimatlari bélimiine ayrinti
eklendi. Sekiller 1, 2 ve 3 Sekilleri glincellendi. Sorun Giderme bdlimiine
bakmak igin Sistem Hata Ozeti bolimiine yénelik referans diizeltildi.
Co6zumlenmemis sonuglara referanslar diizeltildi ve Belirsiz ile degistirildi.
Tablo 1'de IND'nin agiklamasinin yorumu genisletildi. Prosedirin Kisith
Oldugu Alanlar glincellendi. Analitik Duyarlilik boliminde ATCC sus
numarasi dizeltildi. Avustralya ve Yeni Zelanda Sponsorlarinin adresleri
glincellendi. Tipografik diizenlemeler yapildi.
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/ Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je osteceno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep
nakeT by3binFan 6onca, naganax6a / 7] 2| 7} 448 A §- A8 4] [ Jei pakuoté paZeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is / M4 ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Nao usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul
este deteriorat / He ucnons3osatb npu nospexaenun ynakoeku / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje o$te¢eno / Anvand ej om forpackningen ar
skadad / Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin / He BMKopuCTOBYBaTH 3a MOLIKOPKEHOT yrakosku / M AL B i 451, 152018

17



Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatrioTe 1o pakpid amé 1 8eppdtnTa / Mantener

Z
<

/\/T< alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano dal calore / CankbiH xepae cakta
/.\\ 1 A& F)&lloF ¢ / Laikyti atokiau nuo $ilumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes for varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta /

Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He narpeatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far e] utsattas for véarme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big
aii Tenna / 5t B AR

Cut / Cpexere / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé /
Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§

Collection date / [lata Ha cb6upaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepounvia ouhhoyng / Fecha de recogida / Kogumiskuupaev / Date de prélévement /

Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / >XunaraH TisGekyri / =3 2% / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania
/ Data de colheita / Data colectérii / Jata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata 3a6opy / 42 H i

pl/test / uL/tect / pL/Test / pL/e€étaon / ul/prueba / pliteszt / uL/El 2~ E [ mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/axania / ML/l

Keep away from light / Ma3sete ot ceetnnHa / Nevystavujte svétiu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatioTe 10 pakpid amé 1o wg / Mantener alejado de la luz /
Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanFaH xepae ycra / 2-S 3 & of 3/
Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz /
Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utséttas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertv Big aii caitna / i#iz 25 . 4%

@c &Y

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopoa ras / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoydvou /
Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Mastekrec
cyTeri nanga Gonasl / =4 7k~ 4143 % / I8skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Producéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenne sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga ¢ikan hidrojen
gazi / Peakujs 3 BUAINeHHsM BoaHIo / 4377 A4

X
S

e

Patient ID number / ] Homep Ha naumnenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente / Patsiendi ID
# / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTudMKaumsnbik Hemipi / $H4} ID ¥ 5 / Paciento

identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient /

MpeHTudrkaLmMoHHbIn Homep naumerTa / Identifikacné Cislo pacienta / 1D broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / lneHtudbikatop naujienta / & il s

==

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, Pa6oteTe ¢ Heobxoaumoto BHUMaHwe. / Kiehké. Pii manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / E0BpaucTo. XeipioTeire To pe Tpoooxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaiinan nangananbiiea. / 4 71#1 7] 41-& #12] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosic¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati
cu atentie. / Xpynkoe! O6palatbes ¢ octopoxHocTbio. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulécia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirihir, Dikkatli
Tastyin. / TeHaiTHa, 38epTatucs 3 obepexHicTio / Gk, /MUK

Ha

[1i] bd.com/e-labeling

Avrupa, CH, GB,NO:  +800 13579 135

Uluslararasi: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 8800 30728

AU +800 13579 135 MT  +31 20 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579 135
CA +1 855805 8539 RO 0800 895 084

CO +800 13579 135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800 101 3366

GR 00800161220157799  SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579 135 US  +13855236 0910
IS 800 8996 UY +800 13579 135
LI +3120 796 5692 VN_ 12280297

&BD

Teknik Bilgi: Yerel BD temsilcinizle irtibat kurun veya bd.comadresine basvurun.

Australian Sponsor: New Zealand Sponsor:

“ GeneOhm Sciences Canada, Inc. [REP| Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.  Becton Dickinson Limited
2555 Boul. du Parc Technologique Pottery Road, Dun Laoghaire 66 Waterloo Road 14B George Bourke Drive
Québec, QC, G1P 4S5, Canada Co. Dublin, Ireland Macquarie Park NSW 2113 Mt. Wellington Auckland 1060

Australia New Zealand

Made in Canada.

BD, the BD Logo, BBL, and MAX are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. All other trademarks are the
property of their respective owners. © 2020 BD. All rights reserved.
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