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PRZEZNACZENIE

Oznaczenie BD MAX GBS przeznaczone do stosowania w systemie BD MAX to jako$ciowy test diagnostyczny in vitro opracowany
w celu wykrywania DNA paciorkowcéw (Streptococcus) grupy B (GBS) w hodowlach na podiozu Lim Broth po inkubacji przez
okres rowny lub dtuzszy (=) niz 18 godzin, pozyskanych z wymazoéw z pochwy i odbytu pobranych od kobiet w cigzy przed
porodem. Badanie to obejmuje automatyczng ekstrakcje DNA w celu wyizolowania docelowego kwasu nukleinowego z probki oraz
tancuchowa reakcje polimerazy (PCR) w czasie rzeczywistym w celu wykrycia sekwencji regionu 124 bp genu cfb chromosomu
Streptococcus agalactiae. Wyniki oznaczenia BD MAX GBS moga petni¢ role pomocnicza w okreslaniu statusu kolonizacji u kobiet
przed porodem.

Oznaczenie BD MAX GBS nie dostarcza wynikéw dotyczgcych wrazliwosci. Do przeprowadzenia badan wrazliwosci zalecanych

u kobiet uczulonych na penicyline potrzebne sg wyhodowane izolaty. Jesli istniejg wskazania, nalezy wykona¢ podhodowle na
podfozu statym.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE PROCEDURY

Wymaz z pochwy i odbytu nalezy pobrac¢ i przetransportowa¢ do laboratorium, korzystajgc ze standardowych systeméw do
transportu wymazow bakteryjnych zawierajgcych nieodzywcze podtoze transportowe (np. Amies lub Stuart). W laboratorium prébke
przenosi sie z podfoza transportowego na selektywne podioze Lim Broth [bulion Todd-Hewitt wzbogacony kolistyng (10 pg/mL)

i kwasem nalidyksowym (15 pg/mL)]. Po trwajacej = 18 godzin inkubacji inokulowanej hodowli na podtozu Lim Broth w temperaturze
37°C i w otaczajgcym powietrzu lub w 5% CO,, 15 pL podprébke bulionu nalezy zmiesza¢ z odczynnikiem do przygotowywania
probki BD MAX GBS i przetworzy¢ w systemie BD MAX, wykorzystujgc oznaczenie BD MAX GBS. W systemie BD MAX zachodzi
automatyczna ekstrakcja docelowego kwasu nukleinowego i amplifikacja fragmentu sekwencji genu cfb chromosomu GBS, jesli
jest on obecny. Oznaczenie BD MAX GBS zawiera wewnetrzng probke kontrolng w celu monitorowania obecnosci potencjalnych
inhibitoréw oraz wykrycia nieprawidtowego dziatania systemu lub odczynnikéw, ktére moze mie¢ miejsce w trakcie catego procesu.
Paciorkowiec z grupy B (Group B Streptococcus, GBS) to bakteria Gram-dodatnia wywotujaca zakazenia inwazyjne przede
wszystkim u niemowlat, kobiet w cigzy i w okresie poporodowym oraz u 0sob starszych, przy czym najwigkszg czestos¢
wystepowania stwierdza sie u najmtodszych niemowlat. Sposréd wszystkich zakazen to GBS jest najczestsza przyczyng
zachorowalnosci i $miertelnos$ci niemowlat w Stanach Zjednoczonych. Na skutek dziatan profilaktycznych czestosé

wystepowania GBS zmniejszyta sie znaczgco w ciggu ostatnich 15 lat z 1,7 przypadku na 1000 zywych urodzen na poczatku lat
dziewieédziesigtych XX w. do 0,34-0,37 przypadku na 1000 zywych urodzen w ostatnich latach. CDC szacuje, ze w ostatnich latach
GBS powodowat okoto 1200 przypadkéw inwazyjnych zakazen o wczesnym poczatku rocznie; okoto 70% przypadkéw dotyczyto
dzieci urodzonych w terminie (= 37 tydzien cigzy).'

Zakazenia o wczesnym poczatku sg zazwyczaj przenoszone wertykalnie za sprawg ekspozycji na GBS w pochwie kobiety, u ktdrej
wystepuje kolonizacja. Do zakazenia noworodka dochodzi gtéwnie w sytuacji, kiedy GBS przedostanie sie z pochwy do ptynu
owodniowego po rozpoczeciu porodu lub peknieciu bton; jednak GBS moze wywotac zakazenie nawet kiedy btony sg nienaruszone.
U niemowlat z zakazeniem GBS o wczesnym poczatku zazwyczaj wystepujg zaburzenia oddychania, bezdech lub inne objawy
posocznicy w ciggu pierwszych 24—48 godzin zycia. Najczestszymi objawami klinicznymi choroby o wczesnym poczatku sg
posocznica i zapalenie ptuc, rzadziej zakazenia te mogg prowadzi¢ do zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych. Smiertelno$é jest
wyzsza wsrod niemowlagt urodzonych przedwczesnie, u ktorych odsetek zgondw wynosi okoto 20% i az 30% u dzieci urodzonych

w < 33 tygodniu cigzy, w poréwnaniu z 2-3% wsrod noworodkéw urodzonych w terminie. !
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Aktualne standardy opieki w zakresie profilaktyki zakazen GBS u noworodkéw obejmujg badania przesiewowe kobiet w 35-37
tygodniu cigzy, majace na celu okreslenie statusu kolonizacji GBS. Wiekszo$¢ badan w kierunku GBS jest przeprowadzanych

w drodze hodowli, a definitywna identyfikacja GBS moze potrwaé do 48 godzin po wstepnej, trwajgcej = 18 godzin inkubacji
wymazow z pochwy i odbytu na selektywnym podtozu bulionowym. Oznaczenie BD MAX GBS przeznaczone do stosowania

w systemie BD MAX umozliwia uzyskanie wynikow nawet z 24 prébek w ciggu okoto dwéch i pét godziny po wstepnym, trwajgcym
> 18 godzin etapie inkubacji/wzbogacania. Oznaczenie BD MAX GBS utatwia i upraszcza proces badania, eliminujgc potrzebe
interwenc;ji ze strony operatora w okresie od umieszczenia probki w systemie BD MAX do momentu uzyskania wynikéw.

ZASADY PROCEDURY

Wymazy z pochwy i odbytu sg inokulowane na podtozu Lim Broth. Po inkubacji przez = 18 godzin w 37°C w otaczajgcym powietrzu
lub 5% CO,, do wykrywania obecnosci GBS wykorzystywana jest podprobka 15 L podtoza Lim Broth. Podprobka podtoza
bulionowego jest dodawana do odczynnika do przygotowywania prébki BD MAX GBS i przetwarzana z wykorzystaniem systemu
BD MAX. System BD MAX zapewnia zautomatyzowang i zintegrowang ekstrakcje i zatezanie DNA, przygotowywanie odczynnika

i amplifikacje kwasu nukleinowego oraz wykrywanie docelowej sekwencji z wykorzystaniem PCR w czasie rzeczywistym. Podczas
etapu lizy, ekstrakcji, zatezania i amplifikacji jest réwniez stosowana wewnetrzna prébka kontrolna w celu monitorowania obecnosci
potencjalnych inhibitoréw, jak rowniez wykrywania nieprawidtowego dziatania systemu lub odczynnikéw.

W systemie BD MAX wykorzystywana jest kombinacja odczynnikéw litycznych i ekstrakcyjnych w celu przeprowadzenia lizy
komoérek, ekstrakcji DNA i usuniecia inhibitoréw. Po lizie komérek zachodzgcej pod wptywem temperatury i enzymow litycznych
uwolnione kwasy nukleinowe sg wychwytywane na koralikach magnetycznych. Koraliki wraz z przyczepionymi do nich kwasami
nukleinowymi sg ptukane, a kwasy nukleinowe ulegajg wymywaniu w roztworze do uwalniania i sg przygotowywane do PCR
poprzez dodanie odczynnika zobojetniajgcego. Nastepnie system BD MAX wykorzystuje przygotowany do PCR roztwor DNA do
ponownego nawodnienia liofilizowanego osadu PCR zawierajacego wszystkie odczynniki potrzebne do amplifikacji swoistego dla
GBS regionu docelowego. Liofilizowany osad PCR zawiera rowniez odczynniki amplifikujgce fragment sekwencji wewnetrznej prébki
kontrolnej, aby umozliwi¢ jednoczesng amplifikacje i wykrywanie docelowej sekwencji DNA i sekwencji DNA wewnetrznej probki
kontrolnej. Po rekonstytuciji liofilizowanych odczynnikéw do amplifikacji system BD MAX przenosi przygotowany do PCR roztwor na
jedng Sciezke (na preparat) kasety do PCR BD MAX. Mikrozastawki w kasecie do PCR BD MAX sg zamykane przez system przed
rozpoczeciem PCR, aby zapobiec parowaniu i zanieczyszczeniu amplikonow.

Amplifikowane sekwencje docelowe sg wykrywane w czasie rzeczywistym przy uzyciu chemicznych, fluorogennych,
oligonukleotydowych sond molekularnych Scorpions , swoistych dla amplikonow

Rysunek 1: Mechanizm dziatania produktow Scorpions odpowiednich sekwencji docelowych. Produkty Scorpions obejmujg dwufunkcyjng

Region wlasciwy  __ - czgsteczke zawierajgcg primer PCR kowalencyjnie potgczony z sonda. Primery
cheEy Scorpions wykorzystywane w oznaczeniu BD MAX GBS zawierajg fluorofor i grupe
Fluorofor — *lo—-—-—-—-—-—-——-— . . m .. . .
7 wygaszajgcg potgczone w wewnetrznej konformacji spinki z petlg. Dziatanie sond

) o I
Clempyiavgaszacziin ckogRnerCh Scorpions przedstawiono schematycznie na Rysunku 1. W Kroku 1 i 2 primer

Etap 1 - Scorpions jest rozciggany na docelowym DNA. W Kroku 3 rozciggniety primer
poddawany jest denaturacji termicznej wraz z konformacja spinki z petlg sondy,
: co powoduje dysocjacje fluoroforu i grupy wygaszajgcej. W Kroku 4 rozciggniety
Docelowe DNA primer Scorpions ulega rearanzacji i wigze sie z rozciggnietg wtasnie nicig DNA
Etap 2 5 w miare jej ochtadzania oraz zaczyna fluoryzowa¢ w sposéb swoisty dla regionu
docelowego, podczas gdy nierozciggniety primer ulega wygaszaniu. Réznica
pomiedzy produktami Scorpions a innymi systemami wykrywania polega na
tym, ze sonda i primer znajdujg sie na tej samej czgsteczce, tak ze sygnat jest
generowany poprzez jednoczgsteczkowg rearanzacje, nie zas przez kolizje dwdch
czasteczek. Skutkuje to wyjgtkowo szybkim generowaniem sygnatu w przypadku
reakcji Scorpions.
Etap 4 Sonda Scorpions oznakowana fluoroforem (wzbudzenie: 490 nanometréw,
emisja: 521 nanometréw) na koncu 5' i z ciemnym wygaszaczem na koncu
ot D 3' jest wykorzystywana do wykrywania DNA GBS. W celu wykrywania
~O wewnetrznej prébki kontrolnej sondg Scorpions oznakowano innym barwnikiem
fluorescencyjnym (wzbudzenie: 590 nanometréw, emisja: 610 nanometrow)
na koncu 5', ciemny wygaszacz na koncu 3'. System BD MAX monitoruje
sygnat fluorescencyjny emitowany przez sondy Scorpions na koncu kazdego
cyklu amplifikacji. Po zakonczeniu amplifikacji system BD MAX analizuje dane
i dostarcza koncowy wynik (DODATNI/UJEMNY/ NIEOKRESLONY).
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Etap 3




ODCZYNNIKI

Sprzet i materialy wymagane, ale nieznajdujace sie w zestawie

1. BD MAX System

2nd Generation (6 channel) (2 generacja (6 kanatow)) — NR KAT. 441916 lub NR KAT. 441917
BD MAX PCR Cartridges NR KAT. 437519 (24 Lane)

Vortex Genie 2 (mieszadto) (VWR, nr kat. 58815-234) lub réwnowazne

Mikropipeta (zalecana P100, doktadno$¢ pomiedzy 10—-100 pL)

Zapobiegajgce rozpylaniu wydtuzone koncowki pipet

Fartuch laboratoryjny i rekawiczki jednorazowe

BD BBL Lim Broth NR KAT. 292209 lub NR KAT. 296266

Wymazowki do pobierania probek z pochwy i odbytu oraz zalecane podtoze transportowe (np. Amies lub Stuart)
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NR KAT. Zawartos¢ llosé

BD MAX GBS Master Mix (GB)
Liofilizowana mieszanina wzorcowa do PCR zawierajgca 24 testy

sonde Scorpions™ oraz primery swoiste dla GBS, a takze sonde Scorpions i primery (2 x 12 probowek)
swoiste dla wewnetrznej probki kontrolnej.

BD MAX DNA Unitized Reagent Strips

Scalony pasek z odczynnikami zawierajgcy wszystkie ptynne odczynniki oraz jednorazowe 24 paski
koncowki pipet niezbedne do przetwarzania probki i ekstrakcji DNA.

441772 BD MAX GBS Extraction Reagent (E3) (odczynnik ekstrakcyjny)
Liofilizowane koraliki magnetyczne z powinowactwem do DNA 24 testy
Liofilizowana mutanolizyna (2 x 12 probowek)

Liofilizowane odczynniki proteazowe
Liofilizowana wewnetrzna probka kontrolna

. . . L 24 testy
BD MAX GBS Sample Preparation Reagent (odczynnik do przygotowywania prébki) (2 x 12 probéwek)
Korki z przegroda 25

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Niebezpieczenstwo H319 Dziata draznigco na oczy. H335 Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych. H360 Moze
dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w tonie matki. H402 Dziata szkodliwie na organizmy wodne.

P201 Przed uzyciem zapoznac¢ sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci. P202 Nie uzywac przed
zapoznaniem sig i zrozumieniem wszystkich srodkow bezpieczenstwa. P261 Unika¢ wdychania
pytu/dymu/gazu/mgty/oparéw/aerozolu. P280 Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronna/

ochrone oczu/ochrone twarzy. P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska. P264 Doktadnie umy¢

po uzyciu. P271 Stosowac¢ wytgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé¢ wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane i mozna je tatwo usungc. Kontynuowac ptukanie.
P308+P313 W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza. P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié lub
wynies¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.
P312 W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnaé porady/zgtosi¢
sie pod opieke lekarza. P405 Przechowywac pod zamknieciem. P403+P233 Przechowywac¢ w dobrze
wentylowanym miejscu. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety. P501 Zawarto$é/pojemnik
usuwac zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

*  Oznaczenie BD MAX GBS przeznaczone jest do stosowania w diagnostyce in vitro.

* Nie stosowac¢ przeterminowanych odczynnikéw ani materiatow.

* Nie uzywac¢ zestawu, jesli w chwili dostarczenia etykieta stanowigca zamkniecie zewnetrznego pudetka jest uszkodzona.
* Nie uzywac odczynnikow, jesli w chwili dostarczenia woreczki ochronne sg otwarte lub uszkodzone.

*  Nie uzywac odczynnikow, jesli brak srodka osuszajgcego lub jesli jest on otwarty wewnatrz woreczka z odczynnikiem.

*  Nie wyjmowac¢ srodka osuszajgcego z woreczka z odczynnikiem.

*  Po kazdym uzyciu odczynnika niezwtocznie szczelnie zamyka¢ woreczki ochronne. Przed zamknigciem woreczka usung¢
nadmiar powietrza.

*  Chroni¢ odczynniki przed wysokg temperaturg i wilgotnoscig. Przedtuzone narazenie na dziatanie wilgotnego srodowiska moze
wptynaé na dziatanie produktu.

*  Nie uzywac odczynnikoéw, jesli folia jest przerwana lub uszkodzona.

*  Nie miesza¢ odczynnikéw z roznych woreczkéw, zestawow lub serii.

* Nie nalezy zamienia¢ ani ponownie uzywac¢ korkow, gdyz moze to spowodowac ich zanieczyszczenie i negatywnie wptyng¢ na
wyniki testu.



Odpowiednie napetnienie ptynami mozna sprawdzi¢ na scalonych paskach z odczynnikami (nalezy dopilnowac, by ptyny
znajdowaly si¢ na dnie probowek [patrz Rysunek 1]).

Sprawdzi¢ na scalonych paskach z odczynnikami, czy wszystkie koncowki pipet sg obecne (patrz Rysunek 1).

Zachowac ostroznos¢ przy uzywaniu roztworéw chemicznych, poniewaz kody kreskowe dla mieszaniny wzorcowej i probowki
ekstrakcyjnej mogg stac sie nieczytelne.

Dla odpowiedniego dziatania tego testu zasadnicze znaczenie ma zachowanie dobrych praktyk laboratoryjnych. Z uwagi

na wysokg czuto$¢ analityczng tego testu nalezy dotozy¢ szczegdlnych staran w kierunku zachowania czystosci wszystkich
materiatéw i odczynnikéw.

Jesli w tych samych obszarach laboratorium wykonywane sg inne testy PCR, nalezy dopilnowa¢, aby zestaw oznaczenia

BD MAX GBS, wszelkie dodatkowe odczynniki potrzebne do badania oraz system BD MAX nie ulegty skazeniu. Nalezy
bezwzglednie unika¢ skazenia odczynnikéw mikroorganizmami i deoksyrybonukleazg (DNazg). Przed manipulacjami
odczynnikami i kasetami konieczna jest zmiana rekawiczek. Zaleca sie uzywanie jatowych, pozbawionych RNaz/DNaz,
jednorazowych, zapobiegajgcych rozpylaniu lub zdejmowalnych koncowek pipet. Do kazdej prébki nalezy uzywa¢ nowej
koncéwki. Przed manipulacjami odczynnikami i kasetami konieczna jest zmiana rekawiczek.

Aby unikng¢ skazenia otoczenia amplikonami, nie otwiera¢ kaset do PCR BD MAX po ich uzyciu. Uszczelnienia kaset do PCR
BD MAX zaprojektowane sg tak, by zapobiega¢ skazeniu.

W laboratorium nalezy rutynowo przeprowadza¢ monitorowanie srodowiska w celu zminimalizowania ryzyka skazenia krzyzowego.
Wykonywanie oznaczenia BD MAX GBS w warunkach wykraczajgcych poza zalecane ramy czasowe i zakres temperatury

dla transportu i przechowywania prébek moze doprowadzi¢ do uzyskania niepoprawnych wynikéw. Oznaczenia niewykonane
w okreslonych ramach czasowych nalezy powtérzyc.

W zaleznosci od wytycznych lub wymogéw wynikajgcych z przepiséw lokalnych, stanowych, wojewddzkich lub federalnych lub
zalecen organizacji akredytujgcych mozna zbadaé dodatkowe probki kontrolne.

Nalezy zawsze postepowac z probkami jak z materiatem zakaznym, zgodnie z wytycznymi dotyczacymi bezpiecznych procedur
laboratoryjnych, takimi jak opisane w dokumentach CLSI M293 oraz Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.?
Pracujgc z odczynnikami, zawsze nosi¢ odziez ochronng i rekawiczki jednorazowe.

Po wykonaniu oznaczenia dokfadnie umy¢ rece.

Nie pipetowa¢ ustami.

Nie pali¢ papieroséw, nie spozywac ptynow, nie je$¢ ani nie zué¢ w strefach pracy z prébkami lub odczynnikami zestawu.
Niewykorzystane odczynniki i odpady zutylizowa¢ zgodnie z przepisami miejscowymi, stanowymi, wojewédzkimi lub
ogolnokrajowymi.

Dodatkowe ostrzezenia, $rodki ostroznosci i procedury mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika systemu BD MAX.6

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Podczas transportu pobrane prébki powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2—-30°C.

Przed badaniem wzbogacone probki na podtozu Lim Broth powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2—-8°C nie dtuzej niz
przez 7 dni.

Wzbogacone prébki na podtozu Lim Broth zmieszane z odczynnikiem do przygotowywania probki BD MAX GBS nalezy
wykorzysta¢ w ciggu 4 godzin od przygotowania.

Zestawy testowe BD MAX GBS sg stabilne w temperaturze 2—-25°C do uptywu podanego terminu waznosci. Nie uzywaé
zestawdw ani sktadnikow zestawu, dla ktorych uptynat podany termin waznosci.

Mieszanina wzorcowa BD MAX GBS (GB) oraz odczynniki ekstrakcyjne (E3) dostarczane sg w woreczkach zamknietych

w atmosferze azotowej. Aby chroni¢ produkt przed dziataniem wilgoci, nalezy niezwtocznie zamkna¢ woreczek ponownie po
jego otwarciu. Zawarto$¢ woreczka jest stabilna przez 7 dni po pierwszym otwarciu i ponownym zamknieciu.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

Pobieranie/transport/inkubacja prébek

1.

2.

Wymaz z pochwy i odbytu nalezy pobraé, stosujgc zalecang przez CDC procedure kliniczng,! Probke nalezy przetransportowaé
do laboratorium na nieodzywczym podtozu transportowym (np. Amies lub Stuart).

Jesli wymazy z pochwy i odbytu sg pobierane osobno od tej samej pacjentki, oba wymazy mozna umiesci¢ w tym samym
pojemniku do transportu.

Nalezy wyraznie oznaczy¢ probki jako przeznaczone do badania w kierunku GBS.

Wyja¢ prébki z podtoza transportowego i inokulowac je na selektywnym podtozu Lim Broth [bulion Todd Hewitt z dodatkiem
kolistyny (10 pg/mL) i kwasu nalidyksowego (15 pg/mL)].

Inkubowac¢ inokulowane podtoze Lim Broth przez = 18 godzin w 37°C w otaczajgcym powietrzu lub 5% CO,.
Przej$¢ do przygotowania probki.



Przygotowanie probek

1.
2.

3.

4.

Worteksowa¢ wzbogacong prébke na podtozu Lim Broth, aby uzyskaé jednolitg dystrybucje.

Uzywajac skalibrowanej mikropipety P100 i wydtuzonej koncowki pipety (tak aby nie zanieczysci¢ mikropipety wzbogacong
probka), zaaspirowac 15 puL wzbogaconej prébki do koncowki pipety.

Zdja¢ zatyczke z probowki z odczynnikiem do przygotowywania probki BD MAX GBS i wprowadzi¢ 15 uL wzbogaconej probki
do probowki, uwazajgc, aby nie dopusci¢ do rozpylenia probki. Przenosi¢ ptyn pipetg, aby mie¢ pewnos¢, ze przeniesiona
zostata cata objetos¢ prébki.

Zamkna¢ probéwke z odczynnikiem do przygotowywania probki BD MAX GBS korkiem z przegroda.

Obstuga systemu BD MAX
UWAGA: Szczegotowe instrukcje znajdujg sie w podreczniku uzytkownika systemu BD MAX® (patrz czesé ,,Obstuga”).

UWAGA: Oznaczenie BD MAX GBS nalezy przeprowadzi¢ w ciagu 4 (czterech) godzin od przeniesienia probki (patrz
Przygotowanie probek, Krok 3).

1.

1.
12.
13.

Wigczy¢ system BD MAX (jesli nie jest juz wtgczony) i zalogowac sig, wprowadzajac <user name> (nazwe uzytkownika)

i <password> (hasto).

Przed manipulacjami odczynnikami i kasetami konieczna jest zmiana rekawiczek.

Wyja¢ pozadang liczbe scalonych paskéw z odczynnikami z zestawu BD MAX GBS. Delikatnie postukac¢ kazdym scalonym
paskiem z odczynnikami o twardg powierzchnie, tak aby wszystkie porcje ptynu znalazly sie na dnie probowek.

Wyja¢ pozadang liczbe probédwek z odczynnikiem ekstrakcyjnym i probowek z mieszaning wzorcowg z woreczkow
zabezpieczajacych. Usung¢ nadmiar powietrza i zamknaé szczelnie woreczki.

Dla kazdej badanej prébki umiesci¢ 1 (jeden) scalony pasek z odczynnikami w statywie systemu BD MAX, zaczynajac od
pozycji 1 na statywie A.

Wocisng¢ 1 (jedng) probowke z odczynnikiem ekstrakcyjnym (biata folia) do kazdego scalonego paska z odczynnikami

w pozycje 1, jak pokazano na Rysunku 1.

Wecisng¢ 1 (jedng) probdwke z mieszaning wzorcowg (zielona folia) do kazdego scalonego paska z odczynnikami w pozycje 2,
jak pokazano na Rysunku 1.

Probéwki wciskane Pojemnik

na odpady

—— e
T

Korcowki pipet

Probowka
dollizy
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ekstrakeyjna

Bufor do ./
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‘GBS Master Mix

Bufor do plukania L\ A A A

Bufor zobojetniajacy

Rysunek 1: Wcisng¢ probdwki z odczynnikiem ekstrakcyjnym z zestawu BD MAX GBS i probéwki z mieszaning wzorcowg do
scalonych paskéw z odczynnikami.

Klikng¢ ikone Run (Uruchom) i wprowadzi¢ numer serii zestawu BD MAX GBS (do celéw $ledzenia serii), skanujgc kod
paskowy (znajdujgcy sie na zewnetrznym pudetku) albo recznie.

UWAGA: Krok 8 powtarza¢ za kazdym razem, gdy uzywana jest nowa partia zestawow.
Przejs¢ do Worklist (Listy roboczej). Z menu rozwijanego wybra¢ <BD MAX GBS 61>.

. Wprowadzi¢ identyfikator probéwki na odczynnik do przygotowywania probki, identyfikator pacjenta i numer badania (jesli ma

zastosowanie) do Worklist (Listy roboczej), odczytujgc kod paskowy skanerem lub recznie.

Wybra¢ odpowiedni numer serii zestawu (znajdujacy sie na zewnetrznym pudetku) z menu rozwijanego.

Powtorzy¢ kroki 9—11 dla wszystkich pozostatych probéwek na odczynnik do przygotowywania prébki.

Umiesci¢ probowki na odczynnik do przygotowywania probki w statywach systemu BD MAX odpowiadajgcych scalonym
paskom z odczynnikami przygotowanym w krokach 5 do 7.

UWAGA: Umiesci¢ probéwki na odczynnik do przygotowywania probki w statywach na prébki etykieta z kodem
paskowym 1D na zewnatrz (utatwia to skanowanie probéwek na odczynnik do przygotowywania prébki podczas
rejestracji prébki).



14. Umiesci¢ wymagang liczbe kaset do PCR BD MAX w systemie BD MAX (patrz Rysunek 2):
» Kazda kaseta do PCR BD MAX miesci maksymalnie 24 prébki.
«  System BD MAX automatycznie wybierze pozycje i rzad na kasecie do PCR BD MAX dla kazdego cyklu. Kaset do PCR
BD MAX mozna uzywac wielokrotnie, do wykorzystania wszystkich sciezek.
*  Aby zmaksymalizowa¢ wykorzystanie kaset do PCR BD MAX przy uzyciu trybu 2000 Sample Mode, wybra¢ Run Wizard
(Uruchom kreator) z tabeli Worklist (Lista robocza) do zadan dla $ciezki.
*  Wiecej informacji mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika systemu BD MAX.

& ™ <, . 7
Rysunek 2: Wktadanie kaset do PCR BD MAX

15. Umiesci¢ statywy w systemie BD MAX (patrz Rysunek 3).

Strona A Strona B
Rysunek 3: Wktadanie statywéw do systemu BD MAX

16. Zamkna¢ pokrywe systemu BD MAX i klikng¢ <Start>, aby rozpoczgc¢ przetwarzanie.

UWAGA: Wzbogacone prébki na podtozu Lim Broth mozna przechowywaé¢ w temperaturze 2-8°C przez maksymalnie

7 dni przed testem. Przygotowane probéwki na odczynnik do przygotowywania prébki BD MAX GBS nalezy zuzy¢ w ciagu
4 godzin od dodania prébki do probowki na odczynnik do przygotowywania probki. W przypadku uzyskania wyniku
nieokreslonego (IND) lub nierozstrzygajacego (UNR) lub w razie niepowodzenia testu zewnetrznej probki kontrolnej, test
dla probki musi by¢é powtérzony.

KONTROLA JAKOSCI

Procedury kontroli jakosci stuzg do monitorowania dziatania oznaczenia. Laboratoria ustalajg liczbe, rodzaj i czestotliwos¢
wykonywania testow materiatéw kontrolnych zgodnie z wytycznymi lub wymogami przepiséw lokalnych, wojewddzkich, stanowych,
federalnych lub krajowych lub organizacji akredytujgcych, w celu monitorowania skutecznosci catej procedury analityczne;j.

W zakresie ogdlnych wytycznych dotyczgcych kontroli jakosci uzytkownik moze odnies¢ sie do dokumentéw MM3 i EP12.4.5

1. Materiaty do zewnetrznych prébek kontrolnych nie sg dostarczane przez BD. Zewnetrzne kontrole dodatnie i ujemne nie sg
wykorzystywane przez oprogramowanie systemu BD MAX do celow interpretaciji wyniku badania prébki. Zewnetrzne prébki
kontrolne traktowane sg tak, jak prébki pochodzgce od pacjentéw. (W kwestii interpretacji wynikéw badania zewnetrznych
probek kontrolnych nalezy odnies¢ sie do Tabeli 1).

2. W kazdym laboratorium nalezy co najmniej raz dziennie wykonywa¢ badanie 1 (jednej) zewnetrznej prébki kontrolnej dodatniej
i 1 (jednej) zewnetrznej prébki kontrolnej ujemnej, do momentu uzyskania odpowiedniej walidacji procesu wykonywanego przy
uzyciu systemu BD MAX. Czestotliwos¢ testow kontrolnych mozna zmniejszy¢ zgodnie z majgcymi zastosowanie przepisami.



3. Celem badania zewnetrznych probek kontrolnych dodatnich jest monitorowanie pod katem znaczaco nieprawidtowego dziatania
odczynnikéw. Celem badania zewnetrznych prébek kontrolnych ujemnych jest wykrywanie skazenia odczynnikéw lub otoczenia
docelowymi kwasami nukleinowymi (lub ich przeniesienia na probke).

4. Zaleca sig stosowanie roznych rodzajéw zewnetrznych probek kontrolnych, aby umozliwi¢ uzytkownikowi wybranie najbardziej
odpowiednich dla programu kontroli jako$ci w danym laboratorium.

a. Zewnetrzna kontrola ujemna: Probowka z niepoddanym inokulacji odczynnikiem do przygotowywania prébki lub 15 pL
czystego podtoza Lim Broth. Firma BD zaleca przygotowanie zewnetrznej prébki kontrolnej ujemnej przed zewnetrzng
probka kontrolng dodatnig, aby zmniejszy¢ ryzyko skazenia podczas przygotowywania probki kontrolne;j.

b. Podprébka 15 puL wzbogaconej hodowli na podtozu Lim Broth dostepnego na rynku materiatu kontrolnego, prowadzonej
przez = 18 godzin [np. Streptococcus agalactiae (ATCC BAA-22)] lub uprzednio scharakteryzowana prébka, o ktorej
wiadomo, ze daje wynik dodatni.

5. Wszystkie zewnetrzne prébki kontrolne powinny dawac¢ oczekiwane wyniki (dodatnie dla zewnetrznej kontroli dodatniej, ujemne
dla zewnetrznej kontroli ujemnej) i nie powinny wystapi¢ niepowodzenia testu prébki zewnetrznej (wyniki nieokreslone).

6. Jesli dla zewnetrznej kontroli ujiemnej wynik testu okaze sie dodatni, oznacza to nieprawidtowosci lub skazenie przy
przygotowywaniu prébki. Nalezy sprawdzi¢ technike manipulacji probka tak, by uniknaé pomytek i skazenia. Jesli dla
zewnetrznej dodatniej probki kontrolnej wynik testu okaze sie ujemny, oznacza to nieprawidtowos$ci przy manipulacji lub
przygotowaniu probki. Nalezy sprawdzi¢ technike manipulacji prébka i jej przygotowania.

7. Nierozstrzygajacy, nieokreslony lub niepetny wynik testu dla zewnetrznej probki kontrolnej wskazuje na nieprawidtowosci
w odczynnikach lub w dziataniu systemu BD MAX. Sprawdzi¢, czy na monitorze systemu BD MAX nie ma komunikatow
o btedach. Informacje dotyczace interpretacji kodéw ostrzezen i bledéw mozna znalez¢ w czesci ,Podsumowanie btedoéw
systemowych” podrecznika uzytkownika systemu BD MAX. Jesli problem powtarza sig, nalezy uzy¢ odczynnikéw
z nieotwartego woreczka lub nowego zestawu testowego.

8. Kazda probowka ekstrakcyjna zawiera wewnetrzng probke kontrolng bedaca plazmidem zawierajgcym syntetyczng sekwencje
DNA docelowego. Wewnetrzna probka kontrolna stuzy do monitorowania skutecznosci wychwytywania DNA, jego ptukania
i wymywania podczas przetwarzania probki, jak réwniez skutecznosci amplifikacji i wykrywania DNA podczas analizy PCR.
Jesli wynik badania dla wewnetrznej probki kontrolnej nie spetni kryteriow dopuszczalnosci, wynik badania dla probki zostanie
podany jako nierozstrzygajgcy; jednak wyniki dodatnie (POS) oznaczenia zostang rowniez podane, a ponadto zadna z prébek
nie dostanie kwalifikacji ujemnej (NEG). Wynik nierozstrzygajacy wskazuje na obecnos¢ inhibitoréw w prébce lub nieprawidtowe
dziatanie odczynnika. Nalezy podda¢ ponownemu badaniu wszystkie probki, dla ktérych uzyskano wynik nierozstrzygajacy.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Wyniki sg dostepne na karcie ,Results” (Wyniki) w okienku ,Results” na monitorze systemu BD MAX. Oprogramowanie systemu
BD MAX automatycznie interpretuje wyniki testu. Wynik testu moze by¢ NEG (negative — ujemny), POS (positive — dodatni) lub
IND (indeterminate — nieokreslony) w zaleznosci od statusu substancji docelowej po amplifikacji i wewnetrznej probki kontrolne;j.
Wyniki sg interpretowane na podstawie algorytmu decyzyjnego (patrz Tabela 1). Jesli u pacjentki wystepuja objawy przedmiotowe
lub podmiotowe zakazenia, nalezy wykonac inne badania laboratoryjne i kierowac¢ sie danymi klinicznymi w celu potwierdzenia
wyniku ujemnego.

Tabela 1: Algorytm decyzyjny oznaczenia BD MAX GBS

Podany wynik oznaczenia Interpretacja wyniku
Wykryto DNA GBS
(0 < Ctb <37)

Nie wykryto DNA GBS
(Ct=-1LUBCt>37)

GBS POS

GBS NEG ORAZ
Amplifikacja wewnetrznej prébki kontrolnej
(0 < Ct<36)
IND Wynik nieokreslony w zwigzku z nieprawidtowym dziataniem systemu BD MAX

(z kodami ostrzezen lub btedéw?)

2 Informacje dotyczace interpretaciji koddw ostrzezen i bledéw mozna znalez¢ w czesci ,Rozwigzywanie problemoéw” podrecznika uzytkownika systemu
BD MAX.6

b Prog cyklu

Procedura w przypadku wyniku nieokreslonego

W przypadku uzyskania wyniku IND (nieokreslonego) konieczne jest powtorzenie badania. Wynik IND uzyskuje sie na skutek
zahamowania reakcji PCR badz nieprawidtowego dziatania odczynnika lub systemu. Nalezy sprawdzi¢ system BD MAX pod katem
komunikatow btedu. Jesli wynik IND powtorzy sie, nalezy uzy¢ nieotwartych odczynnikéw lub nowego zestawu testowego BD MAX
GBS. Jesli zadne z tych dziatan nie rozwigze problemu, nalezy skontaktowa¢ sie z pomocg techniczng BD.



OGRANICZENIA PROCEDURY

1.

2.

10.
1.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.
19.

Oznaczenie BD MAX GBS moze by¢ przeprowadzane wytgcznie w systemie BD MAX i tylko przez odpowiednio
przeszkolony personel.

Dziatanie oznaczenia BD MAX GBS sprawdzano na podstawie probek z pochwy i odbytu pobranych z uzyciem wymazéwek od
kobiet przed porodem i umieszczonych na nieodzywczym podtozu transportowym (np. Amies lub Stuart) oraz wzbogaconych na
podtozu Lim Broth. Nie oceniano oznaczenia BD MAX GBS ani nie okreslono charakterystyki jego dziatania przy badaniu innych
niz wyzej okreslone rodzajow probek klinicznych.

Oznaczenie BD MAX GBS zostato poddane walidaciji tylko na podtozu Lim Broth. Nie oceniano dziatania oznaczenia BD MAX
GBS przy zastosowaniu innych rodzajéw selektywnego podtoza bulionowego.

Oznaczenie BD MAX GBS poddawano walidacji z wykorzystaniem hodowli na podfozu Lim Broth uzyskanych z wymazéw

z pochwy i odbytu inkubowanych przez = 18 godzin. Nie oceniano dziatania oznaczenia BD MAX GBS z wykorzystaniem
hodowli na podtozu Lim Broth inkubowanych przez mniej niz 18 godzin.

Przyczyng uzyskania btednych wynikdw moze by¢ nieodpowiednia technika pobrania probki lub manipulacji nig, nieprawidtowe
przechowywanie, btgd techniczny, pomylenie probek lub liczba organizmdéw w probce ponizej czutosci analitycznej testu.
Obecnos¢ katu lub talku moze potencjalnie utrudni¢ wykrycie GBS w niskim stezeniu (300 CFU/mL odczynnika do
przygotowywania prébki). Nie stwierdzono zaktécen powodowanych przez te substancje przy umiarkowanych stezeniach GBS
(3000 CFU/mL odczynnika do przygotowywania probki).

Obecnos¢ Corynebacterium xerosis, Serratia marcescens oraz EBV moze potencjalnie utrudni¢ wykrycie GBS w niskich
stezeniach (300 CFU/mL odczynnika do przygotowywania prébki) podczas wykonywania oznaczenia BD MAX GBS w systemie
BD MAX 1 generacji (2-kanatowym).

Obecnos¢ Enterobacter cloacae moze potencjalnie utrudnia¢ wykrycie GBS w niskim stezeniu (300 CFU/mL odczynnika do
przygotowywania prébki) podczas wykonywania oznaczenia BD MAX GBS w systemie BD MAX 2 generacji (6-kanatowym).
Niedodanie prébki do probéwki z odczynnikiem do przygotowywania prébki BD MAX GBS zaowocuje uzyskaniem wyniku
fatszywie ujemnego.

Jesli w oznaczeniu BD MAX GBS uzyskany zostanie wynik IND, test nalezy powtérzy¢.

Dodatni wynik oznaczenia niekoniecznie wskazuje obecnos$¢ zywych drobnoustrojéw. Jednak pozwala na domniemanie
wykrycia DNA paciorkowca z Grupy B.

Chociaz nie ma znanych szczepéw/izolatéw GBS pozbawionych genu cfb, obecnos$¢ takiego szczepu moze prowadzi¢ do
btednego wyniku oznaczenia BD MAX GBS.

Jesli w prébce obecna jest Moraxella osloensis, istnieje mozliwo$¢ uzyskania wyniku fatszywie dodatniego, poniewaz ten
organizm wykazat reaktywnosc¢ krzyzowa w 4 (czterech) z 9 (dziewieciu) powtdérzen podczas przeprowadzania oznaczenia
BD MAX GBS w systemie BD MAX 1 generacji (2-kanatowym).

Obecnos¢ Aerococcus viridans, Enterococcus durans, Pseudomonas aeruginosa, Providencia stuartii oraz Proteus vulgaris
wigze sie z mozliwoscig uzyskania wynikow fatszywie dodatnich. Dla kazdego z tych organizmoéw obserwowano reaktywnos$c¢
krzyzowa podczas przeprowadzania oznaczenia BD MAX GBS w systemie BD MAX 2 generacji (6-kanatowym): Aerococcus
viridans (1 z 20 powtorzen), Enterococus durans (1/20), Pseudomonas aeruginosa (1/20), Providencia stuartii (2/20) oraz
Proteus vulgaris (4/20).

Mutacje w regionach wigzania primera/sondy mogg mie¢ wptyw na wykrywanie z wykorzystaniem oznaczenia BD MAX GBS.

Wyniki oznaczenia BD MAX GBS powinny petni¢ role pomocniczg wzgledem obserwacji klinicznych i innych danych
dostepnych lekarzowi.

Ujemny wynik badania nie wyklucza mozliwosci kolonizacji GBS. Fatszywie ujemne wyniki mogg wystgpic, kiedy stezenie GBS
w probce jest nizsze niz LoD wynoszgca 200 CFU/mL odczynnika do przygotowywania probki. Jesli u pacjentki wystepujg
objawy przedmiotowe lub podmiotowe zakazenia, nalezy wykona¢ inne badania laboratoryjne i kierowa¢ sie danymi klinicznymi
w celu potwierdzenia wyniku ujemnego.

Badanie to nie ma na celu réznicowania nosicielek paciorkowca z grupy B od chorych na choroby wywotane paciorkowcem.

Wptyw na wyniki badania moze mie¢ jednoczesne stosowanie leczenia przeciwdrobnoustrojowego, gdyz DNA GBS moze nadal
by¢ wykrywane.

WARTOSCI OCZEKIWANE

U okoto 25-40% zdrowych kobiet wystepuje kolonizacja GBS. Badania przesiewowe polegajgce na hodowli wymazéw zaréwno
z pochwy, jak i odbytu, pod katem GBS wykonywane w péznym okresie cigzy, moga przyczynic sie do zidentyfikowania kobiet,
u ktérych wystepuje kolonizacja GBS w momencie porodu. W badaniu klinicznym dotyczagcym oznaczenia BD MAX GBS tgczna
czestos¢ wystepowania GBS oceniana na podstawie hodowli wynosita 23,0% (143/623) przy 95% Cl wynoszgcym 19,7-26,5%.
Czestos¢ wystepowania oceniano w oparciu o wszystkie zgodne wyniki hodowli referencyjnych.



CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA
Wydajnos¢ kliniczna
[Okreslona z wykorzystaniem oznaczenia BD MAX GBS przeprowadzanego w systemie BD MAX 1 generacji (2-kanatlowym)]

Charakterystyke dziatania oznaczenia BD MAX GBS oceniano w prowadzonym w 3 o$rodkach prospektywnym badaniu
klinicznym. Probki pobrali pracownicy opieki zdrowotnej zgodnie z nastepujacg procedurg zalecang przez Osrodki Zwalczania
Chorob i Profilaktyki (CDC, Centers for Disease Control and Prevention): ,Wykona¢ wymaz z dolnej czes$ci pochwy (wejscia do
pochwy), a nastepnie z odbytu (tj. wprowadzi¢ wymazowke przez zwieracz odbytu), uzywajgc tej samej wymazowki lub dwdch
réznych wymazowek”. Wymazy wystano do hodowli i analizy do laboratoriéw w trzech ré6znych miastach na terenie USA. Po
inkubacji wymazow z pochwy i odbytu przez = 18 godzin na selektywnym podfozu Lim Broth podprébke 15 pL tego wzbogaconego
podfoza bulionowego poddano oznaczeniu BD MAX GBS, aby potwierdzi¢ czuto$¢ kliniczng i swoisto$¢ oznaczenia BD MAX GBS
w poréwnaniu z referencyjng metodg hodowli opartg na zaleceniach CDC."

Wymazy z pochwy i odbytu inokulowano na podtozu Lim Broth i inkubowano przez = 18 godzin. Z prébek na podfozu Lim Broth
przeprowadzono nastepnie hodowle pochodng na ptytce agarowej z krwig owczg i poddano jg inkubacji przez 48 godzin. Kolonie
podejrzane o bycie GBS zostaty nastepnie poddane barwieniu metodg Grama i zbadane pod katem produkcji katalazy. Nastepnie
przeprowadzono swoistg identyfikacje kolonii Gram-dodatnich/katalazo-ujemnych z wykorzystaniem odpowiedniej metody
potwierdzajacej. Za pomoca testu aglutynacji lateksowej potwierdzono obecnos$é kolonii GBS wywotujgcych hemolize beta,

a obecnos¢ kolonii GBS wywotujgcych hemolize gamma potwierdzono, przeprowadzajgc reakcje CAMP. Sposréd 631 probek
klinicznych ocenianych w badaniu, 601 spetniato kryteria i zostato wigczonych do analizy statystycznej (patrz Tabele 2 i 3).

Tabela 2: Statystyka dotyczaca dziatania klinicznego oznaczenia BD MAX GBS przeprowadzanego w systemie BD MAX
1 generacji (2-kanatowym)

Wszystkie osrodki : Hodowla. referencyjna :
Dodatnie Ujemne tacznie
Dodatnie 133 15 148
Oznaczenie BD MAX GBS Ujemne 7 446 453
tacznie 140 461 601

Tabela 3: Podsumowanie statystyki dotyczacej dziatania klinicznego oznaczenia BD MAX GBS przeprowadzanego
w systemie BD MAX 1 generacji (2-kanatowym)

Osrodek Czutos¢ Swoistosé Czestos¢ wystepowania?
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) 97,6% (163/167) 23,6% (54/229)
95,0% (133/140) 96,7% (446/461) 23,0% (143/623)

tacznie (95% CI)

Cl (90,0-98,0%)

Cl (94,7-98,2%)

Cl (19,7-26,5%)

2Czestos¢ wystepowania oceniano w oparciu o wszystkie probki, dla ktérych dostepne byly zgodne wyniki uzyskane podczas badania
z zastosowaniem metod referencyjnych opartych na hodowli.

Czutos¢ analityczna

[Okreslona z wykorzystaniem oznaczenia BD MAX GBS przeprowadzanego w systemie BD MAX 1 generacji (2-kanatlowym)]
Granica wykrywalnosci (ang. Limit of Detection, LoD) oznaczenia BD MAX GBS wynosi 200 CFU/mL odczynnika do przygotowywania
probki (2x104 CFU/mL wzbogaconego podioza Lim Broth). Pigtnascie (15) mikrolitrow hodowli 2x104 CFU/mL na podtozu Lim Broth
dodano do 1,5 mL odczynnika do przygotowywania prébki, uzyskujac tgcznie 300 CFU i ostateczne stezenie 200 CFU/mL. Zaréwno
pofaczone, jak i pojedyncze ujemne probki kliniczne z dodatkiem hodowli GBS wykorzystano w celu okres$lenia LoD.

Tabela 4: Podsumowanie danych dotyczacych czutosci analitycznej

Odg:l:\l::ll(- do prax:glz:a ch by Liczba ujemnych SlezalND Liczba trafien
przygotowzwania probki testow (Ni‘g)I’ND) dodatulch ! Y ebecilay
Oznaczenie BD MAX GBS z potaczonymi, klinicznymi prébkami ujemnymi
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%
Oznaczenie BD MAX GBS z pojedynczymi, klinicznymi prébkami ujemnymi
300 20 19 1 2 95%
200 22 22 0 0 100%
100 22 20 2 0 91%




Typy drobnoustrojow
[Okreslona z wykorzystaniem oznaczenia BD MAX GBS przeprowadzanego w systemie BD MAX 1 generacji (2-kanatlowym)]

Zdolno$c¢ oznaczenia BD MAX GBS do wykrywania wielu typow serologicznych GBS wykazano z wykorzystaniem 12 réznych
szczepow bakterii GBS wymienionych w Tabeli 5. Oznaczenie BD MAX GBS umozliwito wykrycie wszystkich gtownych typéw
serologicznych GBS przy stezeniu 300 CFU/mL odczynnika do przygotowywania probki (3x104 CFU/mL w hodowli inkubowanej na
podtozu Lim Broth).

Tabela 5: Wykaz badanych typéw GBS

Typ serologiczny GBS Zrédto

la ATCC 12400
Ib NCS?2, krew
Ic ATCC 27591
Il ATCC 12973
1] ATCC BAA-22
1 ATCC 12403
\Y ATCC 49446
\Y ATCC BAA-611
VI NCS, tozysko
Vil NCS, krew
VIl Izolat kliniczny, potwierdzony za pomocg swoistej dla serotypu aglutynaciji lateksowej
ND ATCC 13813

2NCS: National Centre for Streptococcus, Edmonton, Alberta, Kanada

Swoistos¢ analityczna

[Okreslona z wykorzystaniem oznaczenia BD MAX GBS przeprowadzanego w systemie BD MAX 1 generacji (2-kanatlowym)]
Oznaczenie BD MAX GBS przeprowadzono na prébkach zawierajacych duze stezenie organizmoéw innych niz docelowe w systemie
BD MAX, aby wykazac¢ swoisto$¢ badania w zakresie wykrywania paciorkowca z grupy B. Zbadano tgcznie 127 organizméw

(119 organizmoéw zywych i 8 genomowych DNA), w tym 11 organizméw filogenetycznie podobnych do paciorkowca z grupy B oraz
szeroki zakres innych organizméw, w tym wirusy, grzyby i pasozyty, o ktérych wiadomo, ze wywotujg zakazenia uktadu moczowo-
ptciowego lub wchodzg w sktad mikroflory uktadu moczowo-piciowego. Badano nastepujgce stezenia organizméw innych niz docelowe:
bakterie i grzyby w stezeniu ~108 CFU/mL odczynnika do przygotowywania probki, wirusy w stezeniu > 2x1025TCIDgy/mL odczynnika

do przygotowywania prébki oraz DNA z kolekcji w stezeniu ~ 3 ng/mL odczynnika do przygotowywania probki. Swoisto$¢ badano
rowniez z wykorzystaniem 1,55 x 103 ng/mL ludzkiego DNA w odczynniku do przygotowywania probki. Wewnetrzng probke
kontrolng wykryto we wszystkich prébkach. W oznaczeniu BD MAX GBS nie uzyskano wyniku dodatniego dla zadnego z 11
filogenetycznie podobnych izolatéw paciorkowcowych. Wynik dodatni uzyskano dla tylko jednego sposréd pozostatych badanych
szczepow (Moraxella osloensis) w czterech z dziewieciu powtdrzen. W Tabeli 6 przedstawiono organizmy inne niz docelowe,
ktorych obecnos¢ oceniano w badaniach dotyczgcych swoistosci analitycznej i substancji zaktécajgcych przeprowadzanych
zaréwno w systemie BD MAX 1 generacji (2-kanatowym), jak i w systemie BD MAX 2 generacji (6-kanatowym).
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Tabela 6: Wykaz organizméw innych niz docelowe

Organizmy

Achromobacter xerosis

Haemophilus influenza

Propionibacterium acnes

Acinetobacter baumannii

Haemophilus influenza typ B

Proteus mirabilis

Aerococcus viridans

Hemophilus ducreyi

Proteus vulgaris

Aeromonas hydrophila HHV6 Providencia stuartii
Alcaligenes faecalis HHV-6B Pseudomonas aeruginosa
Bacillus cereus HHV-7 Pseudomonas fluorescens
Bacillus subtilis HHV-8 Pseudomonas putida
Bacteroides fragilis HPV-162 Rahnella aquatilis
Bifidobacterium adolescentis HSV1 Rhodospirillum rubrum?@
Bifidobacterium brevis HSV2 Saccharomyces cerevisiae @
Brevibacterium linens Kingella denitrificans Salmonella enterica Minn?2
Campylobacter jejuni? Kingella kingae Salmonella enterica typhi

Candida albicans

Klebsiella oxytoca

Salmonella enterica

Candida glabrata

Klebsiella pneumoniae

Salmonella newport

Candida krusei

Lactobacillus acidophilus

Salmonella typhimurium

Candida parapsilosis

Lactobacillus brevis

Serratia marcescens

Candida tropicalis

Lactobacillus casei

Shigella flexneri

Chlamydia pneumoniae

Lactobacillus delbreukii

Shigella sonnei

Chlamydia trachomatis

Lactobacillus jensenii

Staphylococcus aureus

Chromobacterium violaceum

Lactobacillus lactis

Staphylococcus epidermidis

Citrobacter freundii

Legionella pneumophila

Staphylococcus saprophyticus

Clostridium perfringens

Listeria monocytogenes

Staphylococcus spp

CMV

Micrococcus luteus

Streptococcus anginosus (Grupa C)

Corynebacterium genitalium

Mobiluncus mulieris

Streptococcus bovis

Corynebacterium spp

Moraxella catarrhalis

Streptococcus dysgalactiae (Grupa G)

Corynebacterium urealyticum

Moraxella lacunata

Streptococcus haemolyticus (pyogenes)

Corynebacterium xerosis

Moraxella osloensis

Streptococcus hominis (salivarius)

Cryptococcus neoformans

Morganella morganii

Streptococcus intermedius

Deinococcus radiodurans

Mycobacterium smegmatis

Streptococcus mitis

Derxia gummosa

Mycoplasma genitalium

Streptococcus oralis

EBV (HHV-4)

Mycoplasma hominis

Streptococcus pneumoniae

Eikenella corrodens

Mycoplasma pneumoniae

Streptococcus salivarius

Enterobacter aerogenes

Neisseria flava

Streptococcus sanguinis

Enterobacter cloacae

Neisseria flavescens

Streptomyces griseus

Enterococcus avium?2

Neisseria gonorrhoeae

Trichomonas vaginalis

Enterococcus dispar

Neisseria lactamica

Ureaplasma urealyticum

Enterococcus durans

Neisseria meningitidis A

Vibrio parahaemolyticus

Enterococcus faecalis Neisseria meningitidis B vzZv
Enterococcus faecium Neisseria meningitidis 158 Wirus BK
Enterococcus spp. Neisseria meningitidis M18832 Wirus JC

Escherichia coli

Neisseria perflava

Yersinia enterocolitica

Gardnerella vaginalis

Peptostreptococcus anaerobius

Gemella haemdysans?

Plesiomonas shigelloides

2 Organizmy badane z wykorzystaniem genomowego DNA w systemie BD MAX 1 generacji (system 2-kanatowy).
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Substancje zakiocajace
[Okreslona z wykorzystaniem oznaczenia BD MAX GBS przeprowadzanego w systemie BD MAX 1 generacji (2-kanatlowym)]

Oznaczenie BD MAX GBS oceniano w obecnosci zarowno endogennych, jak i egzogennych czynnikéw zaktdcajgcych, aby

okresli¢ jego zdolnos¢ do wykrywania DNA GBS w tych warunkach. Badanie przeprowadzono dla stezen GBS wynoszacych

300 CFU/mL i 3000 CFU/mL odczynnika do przygotowywania prébki. Zakiécenia badano rowniez w obecnosci wysokich stezen

127 odpowiednich organizmoéw innych niz docelowe w celu okreslenia, czy drobnoustroje te miaty wptyw na wykrywanie GBS

w stezeniu 300 CFU/mL. Wykaz badanych organizmow i stezen jest taki sam, jak ten zamieszczony w czesci Swoistos¢ analityczna.
Zbadano nastepujace egzogenne substancje zaktdcajgce: mikonazol (lek przeciwgrzybiczy), zel chtodzgcy na hemoroidy, pianka
plemnikobojcza (nonoksynol-9), zel plemnikobdjczy (nonoksynol-9), zel antykoncepcyjny, dezodorant, zel nawilzajacy, mleczko
nawilzajgce, olejek do ciata i talk. Peten wymaz srodka egzogennego, pobrany w sposéb podobny jak wymaz GBS, dodano do
podtoza Lim Broth niezawierajgcego substancji docelowych i dodano do probki. Probke (15 pL) z czynnikiem zakiécajgcym dodano
do probowki z odczynnikiem do przygotowywania probki. Zbadano nastepujgce substancje endogenne: ludzkie DNA (1,55 x 103 ng/mL
odczynnika do przygotowywania prébki), krew petna (10% w Lim), mocz (30% w Lim), $luz (jeden wymaz w Lim), ptyn owodniowy
(10% w Lim) oraz kat (jeden wymaz w Lim).

Zaktocenia (1/3 powtdrzen) zaobserwowano w obecnosci Corynebacterium xerosis, Serratia marcescens oraz EBV podczas
badania przy docelowym stezeniu GBS wynoszgcym 300 CFU/mL odczynnika do przygotowywania probki.

Oznaczenie BD MAX GBS umozliwito wykrycie GBS w stezeniu 300 CFU/mL odczynnika do przygotowywania probki w obecnosci
wszystkich badanych czynnikéw zakidcajacych poza talkiem i katem, przy ktérych w jednym powtdrzeniu na trzy uzyskano

wynik ujemny. Przy stezeniu wynoszgcym 3000 CFU/mL odczynnika do przygotowywania prébki nie zaobserwowano zakiocen

w obecnosci tych czynnikow.

Precyzja
[Okreslona z wykorzystaniem oznaczenia BD MAX GBS przeprowadzanego w systemie BD MAX 1 generacji (2-kanatlowym)]

Badania jakosciowe przeprowadzono w okresie 12 dni w celu okreslenia precyzji wewnatrzlaboratoryjnej oznaczenia BD MAX GBS.
Aby zachowac¢ zgodnosé, testy przeprowadzono z uzyciem tej samej serii oznaczenia BD MAX GBS. Przygotowano pie¢ pozioméw
elementow panelu, ktére obejmowaty cztery stezenia GBS wraz z prébkami prawdziwie ujemnymi (ang. true negative, TN). Poziomy
elementow panelu okreslono poprzez relacje wzgledem granicy wykrywalnosci (LoD) badania. Prébka umiarkowanie dodatnia (ang.
moderate positive, MP) miata stezenie ~3x LoD, probka stabo dodatnia (ang. low positive, LP) miata stezenie ~1,5X LoD, prébka
silnie ujemna 2 (ang. high negative 2 (HN-2)) miata stezenie ~10-krotnego rozcienczenia LoD, a probka silnie ujemna 1 (HN-1)
miata stezenie ~100-krotnego rozcienczenia LoD. Kazdy element panelu badano w czterech powtdrzeniach w okresie 12 dni, gdzie
w ciggu dnia wykonywano dwa cykle testéw z uzyciem trzech réznych aparatéw, przy czym kazdy cykl testéw wykonywat inny
operator. Wyniki dotyczgce precyzji w ramach jednego aparatu i pomiedzy aparatami przedstawiono w Tabeli 7. Wyniki analizy
sktadowych wariancji przedstawiono w Tabeli 8.

Tabela 7: Wyniki dotyczace precyzji w ramach jednego aparatu i pomigdzy aparatami w systemie BD MAX 1 generacji
(2-kanatowym).

Poziom Aparat 1 Aparat 2 Aparat 3 Ogotem

Odsetek dodatnich Odsetek dodatnich Odsetek dodatnich Odsetek dodatnich

MP 98,9% (92/93) 94,7% (90/95) 100% (95/95) 97,9% (277/283)

LP 95,7% (90/94) 95,7% (90/94) 97,9% (92/94) 96,5% (272/282)
Poziom Odsetek dodatnich Odsetek dodatnich Odsetek dodatnich Odsetek dodatnich

TN 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)

W ramach badania precyzji przeprowadzono 1590 testow; uzyskano 26 wynikéw IND (1,6%).

Tabela 8: Analiza skladowych wariancji dla systemu BD MAX 1 generacji (2-kanatowego)

W obrebie cyklu Pomiegdz Pomigdzy dniami .
w ciggu dr‘:ia Cyk|gmiy Weobyebie :::::::Yi tacznie
W obrebie aparatu W ciagu dnia aparatu
Poziom | N | Srednia Ct cv cv cv cv cv
GBS: Dodatnie wyniki analizy sktadowych wariancji
MP 277 28,7 2,5% 0,0% 0,5% 0,4% 2,6%
LP 272 28,9 3,2% 2,5% 0,0% 0,0% 4,0%
IPC: Ujemne wyniki analizy sktadowych wariancji
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%
TN 281 28,4 1,6% 0,0% 0,4% 1,1% 1,9%
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Powtarzalnos¢

[Okreslona z wykorzystaniem oznaczenia BD MAX GBS przeprowadzanego w systemie BD MAX 1 generacji (2-kanatowym)]
Przeprowadzono badania jakosciowe w celu okreslenia powtarzalnosci wynikow oznaczenia BD MAX GBS. Powtarzalnos¢
oceniano w ramach jednego osrodka oraz pomiedzy osrodkami. Przygotowano cztery (4) poziomy elementéw panelu obejmujace
trzy (3) stezenia GBS oraz probki prawdziwie ujemne (TN). Poziomy elementéw panelu okreslono poprzez relacje wzgledem
granicy wykrywalnosci (LoD) badania. Prébka umiarkowanie dodatnia (MP) miata stezenie ~2X LoD, prébka stabo dodatnia (LP)
miata poziom ~1X LoD, prébka silnie ujemna (HN) miata stezenie wynoszgce ~50-krotno$c¢ rozcienczenia LoD. Kazdy element
panelu badano w 6 (szesciu) powtdrzeniach w 3 (trzech) osrodkach w 5 (pieciu) cyklach w okresie co najmniej 3 (trzech) dni. Wyniki
dotyczace powtarzalnosci w obrebie osrodka i pomiedzy osrodkami przedstawiono w Tabeli 9.

Tabela 9: Wyniki powtarzalnosci w obrebie osrodka i pomiedzy osrodkami w systemie BD MAX 1 generacji (2-kanatowym)

Poziom Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 Ogotem
Odsetek dodatnich Odsetek dodatnich Odsetek dodatnich Odsetek dodatnich

MP 100% (28/28) 100% (27/27) 100% (29/29) 100% (84/84)

LP 93,1% (27/29) 100% (29/29) 100% (29/29) 97,7% (85/87)
Poziom Odsetek ujemnych Odsetek ujemnych Odsetek ujemnych Odsetek ujemnych

TN 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)
Poziom Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 Ogotem

Srednia warto$é Ct (%CV) dla docelowego GBS

MP 29 (2,3%) 29 (3,9%) 28 (3,0%) 29 (3,2%)

LP 31(5,5%) 30 (14,1%) 30 (2,8%) 30 (8,9%)
Poziom Srednia wartosé Ct (%CV) dla IPC

TN 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%)

Przenoszenie i skazenie krzyzowe

[Okreslona z wykorzystaniem oznaczenia BD MAX GBS przeprowadzanego w systemie BD MAX 1 generacji (2-kanatlowym)]
Przeprowadzono badanie w celu oceny przenoszenia w obrebie cyklu i pomiedzy cyklami. Wszystkie probki silnie dodatnie, dla
ktorych uzyskano wazny wynik, zostaty prawidtowo zidentyfikowane jako dodatnie, podczas gdy wszystkie probki prawdziwie
ujemne zostaty prawidtowo zidentyfikowane jako ujemne. Wyniki IND wynikaty z niepowodzenia PCR, poniewaz ani probka
docelowa, ani wewnetrzna prébka kontrolna nie ulegty amplifikacji. Badanie wykazato brak przenoszenia i skazenia krzyzowego
zaréwno w obrebie cyklu, jak i pomiedzy kolejnymi cyklami podczas testu w kierunku GBS wykonywanego w systemie BD MAX.

Tabela 10: Podsumowanie badan przenoszenia i skazenia krzyzowego w systemie BD MAX 1 generacji (2-kanatowym)

Przenoszenie pomigdzy cyklami

Cykl 1 Przenoszenie — wszystkie prébki silnie dodatnie
Odczyn silnie dodatni 21/21 dodatnie; 3 IND
Cykl 2 Przenoszenie — wszystkie probki prawdziwie ujemne
Prawdziwie ujemne 24/24 ujemne

Przenoszenie w obrebie cyklu

Silnie dodatnie / Prawdziwie ujemne umieszczane co drugg sciezke
10/10 dodatnie; 2 IND
12/12 ujemne

Badanie poréwnawcze
[Przeprowadzane dla oznaczenia BD MAX GBS wykonywanego w systemie BD MAX 2 generacji (6-kanatlowym)]

Dziatanie oznaczenia BD MAX GBS w systemie BD MAX 2 generacji (6-kanatowym) oceniano w badaniu przeprowadzonym

w trzech osrodkach badawczych. Panel w badaniu poréwnawczym sktada sie z 214 pozostatych probek klinicznych na podtozu Lim
Broth. Podprobki z kazdej probki zbadano w 3 (trzech) systemach BD MAX 1 generacji (2-kanatowych) w jednym wewnetrznym
osrodku oraz w 3 (trzech) systemach BD MAX 2 generacji (6-kanatowych) w kazdym z 2 (dwoch) osrodkéw zewnetrznych

i 1 (jednym) osrodku wewnetrznym. Status GBS kazdej prébki okreslono na podstawie wyniku uzyskanego w systemie BD MAX

1 generacji (2-kanatowym). W przypadku niezgodnego wyniku lub wyniku IND status GBS okreslano na podstawie wynikow

z 2 (dwéch) sposrdd 3 (trzech) aparatow. Dodatnig zgodnos¢ procentowg (ang. positive percent agreement, PPA) oraz ujemng
zgodnosc¢ procentowg (ang. negative percent agreement, NPA) wraz z 95% przedziatami ufnosci obliczono dla kazdego osrodka
osobno i dla wszystkich osrodkow tgcznie. Wyniki przedstawiono w Tabeli 11 ponizej. W$réd probek badanych w systemie BD MAX
2 generacji (6-kanatowym) tgczny odsetek wynikow nieokreslonych wyniost 3,6%. Wyniki przedstawiono w Tabeli 12 ponizej.
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Tabela 11: Zgodnos¢ procentowa dla oznaczenia BD MAX GBS wykonywanego w systemach BD MAX 1 i 2 generacji

Osrodek PPA przy 95% CI NPA przy 95% CI
Osrodek A 100% (110/110) (96,6—100%) 98,1% (102/104) (93,3-99,5%)
Osrodek B 100% (110/110) (96,6—100%) 99,0% (103/104) (94,8-99,8%)
Osrodek C 100% (110/110) (96,6—100%) 100% (104/104) (96,4—100%)
Potgczone 100% (330/330) (100-100%) 99,0% (309/312) (97,8—-100%)

W liczniku znajdujg sie wyniki badan przeprowadzonych w systemie BD MAX 2 generacji, a w mianowniku wyniki badan przeprowadzonych
w systemie BD MAX 1 generaciji.
95% CI obliczono metodg score dla poszczegdlnych osrodkéw i metodg bootstrap dla wszystkich osrodkow tacznie.

Tabela 12: Odsetki wynikow nieokreslonych dla systemu BD MAX 2 generacji

Osrodek Wstepny odsetek wynikéw IND przy 95% CI Ostateczny odsetek wynikéw IND przy 95% CI
Osrodek A 3,7% (8/214) (1,9%, 7,2%) 0,0% (0/214) (0,0%, 1,8%)
Osrodek B 2,8% (6/214) (1,3%, 6,0%) 0,0% (0/214) (0,0%, 1,8%)
Osrodek C 4,2% (9/214) (2,2%, 7,8%) 0,0% (0/214) (0,0%, 1,8%)
Potaczone 3,6% (23/642) (2,2%, 5,3%) 0,0% (0/642) (0,0%, 0,6%)

95% CI obliczono metodg score dla poszczegdlinych osrodkéow i metodg bootstrap dla wszystkich osrodkéw tacznie.

Czutos¢ analityczna

[Przeprowadzane dla oznaczenia BD MAX GBS wykonywanego w systemie BD MAX 2 generacji (6-kanatlowym)]

Aby potwierdzi¢ czuto$¢ analityczng oznaczenia BD MAX GBS w systemie BD MAX 2 generacji, wykonano 64 powtérzenia badania
szczepu ATCC 27579 w stezeniach wynoszacych 200 CFU/mL i 165 CFU/mL odczynnika do przygotowywania prébki. Wspotczynnik
wykrywalnosci wyniést odpowiednio 100% i 98%. Przeprowadzono dodatkowe badanie w celu ustalenia i potwierdzenia LoD
oznaczenia BD MAX GBS wykonywanego na drugim szczepie GBS. Wyniki badania wykazaty, ze LoD oznaczenia BD MAX GBS
ocenianego z wykorzystaniem szczepu GBS ATCC 13813, wykonywanego w systemie BD MAX 2 generacji (6-kanatowym), wynosi
160 CFU/mL odczynnika do przygotowywania probki.

Typy drobnoustrojow
[Przeprowadzane dla oznaczenia BD MAX GBS wykonywanego w systemie BD MAX 2 generacji (6-kanatlowym)]

Zdolno$c¢ oznaczenia BD MAX GBS do wykrywania wielu typéw serologicznych GBS wykazano z uzyciem 12 réznych szczepow
bakterii GBS. Oznaczenie BD MAX GBS przeprowadzone w systemie BD MAX GBS 2 generacji (6-kanatowym) umozliwito wykrycie
wszystkich gtéwnych serotypow GBS w stezeniu 300 CFU/mL odczynnika do przygotowywania probki (3 x 104 CFU/mL hodowli
inkubowanej na podtozu Lim Broth).

Precyzja

[Przeprowadzane dla oznaczenia BD MAX GBS wykonywanego w systemie BD MAX 2 generacji (6-kanatowym)]

Aby oceni¢ precyzje oznaczenia BD MAX GBS przeprowadzanego w systemie BD MAX 2 generacji, powtérzono badanie precyzji
wykonane w systemie BD MAX 1 generaciji (2-kanatowym) (zgodnie z opisem powyzej). Aby zachowa¢ zgodnos¢, badanie
wykonano z uzyciem jednej serii odczynnikéw do oznaczenia BD MAX GBS. Przygotowano pie¢ poziomdéw elementéw panelu,
ktore obejmowaty cztery stezenia GBS wraz z prébkami prawdziwie ujemnymi (ang. true negative, TN). Poziomy elementéw panelu
okreslono w odniesieniu do granicy wykrywalnosci (LoD) badania. Préobka umiarkowanie dodatnia (ang. moderate positive, MP)
miata stezenie ~3x LoD, probka stabo dodatnia (ang. low positive, LP) miata stezenie ~1,5X LoD, probka silnie ujemna 2 (ang. high
negative 2 (HN-2)) miata stezenie ~10-krotnego rozcienczenia LoD, a probka silnie ujemna 1 (HN-1) miata stgzenie ~100-krotnego
rozcienczenia LoD. Kazdy element panelu badano w czterech powtérzeniach w okresie 12 dni, gdzie w ciggu dnia wykonywano
dwa cykle testow z uzyciem trzech réznych aparatow, przy czym kazdy cykl testéw wykonywat inny operator. Wyniki dotyczace
precyzji w obrebie aparatu i pomiedzy aparatami przedstawiono w Tabeli 13. Wyniki analizy sktadowych wariancji przedstawiono

w Tabeli 14. Wyniki dotyczace doktadnosci dla systeméw BD MAX 1 generacji i 2 generacji zestawiono w Tabeli 15.

Tabela 13: Wyniki dotyczace precyzji w ramach jednego aparatu i pomiedzy aparatami w systemie BD MAX 2 generacji

Poziom Aparat 1 Aparat 2 Aparat 3 Ogotem

Odsetek dodatnich Odsetek dodatnich Odsetek dodatnich Odsetek dodatnich

MP 100% (96/96) 100% (93/93) 100% (94/94) 100% (283/283)

LP 94,8% (91/96) 100% (95/95) 99,0% (95/96) 97,9% (281/287)
Poziom Odsetek ujemnych Odsetek ujemnych Odsetek ujemnych Odsetek ujemnych

TN 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) 94,8% (91/96) 98,9% (93/94) 96,8% (90/93) 96,8% (274/283)

W ramach badania precyzji przeprowadzono 1440 testéw; uzyskano 16 wynikéw IND (1,1%).
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Tabela 14: Analiza sktadowych wariancji wynikéw dotyczacych precyzji uzyskanych w systemie BD MAX 2 generacji

b obl_'(-;bie cy.klu Pomiedzy cyklami Pomiegdzy dniami Pomiegdzy A
U Gl Gl W ciagu dnia W obrebie aparatu aparatami pacsne
W obrebie aparatu
. Srednia | Odchylenie Odchylenie Odchylenie Odchylenie Odchylenie
[Fezt || L Ct standardowe o standardowe e standardowe o standardowe o standardowe e
GBS: Dodatnie wyniki analizy sktadowych wariancji
MP 283 | 28,8 0,52 1,8% 0,22 0,8% 0 0,0% 0,23 0,8% 0,60 2,1%
LP 281 | 29,4 0,53 1,8% 0,19 0,7% 0,02 0,1% 0,27 0,9% 0,63 2,1%
Wewnetrzna probka kontrolna: Ujemne wyniki analizy sktadowych wariancji
(I-1|!\1-02) 220 | 27,2 0,36 1,3% 0 0,0% 0,04 0,2% 0,25 0,9% 0,95 1,6%
ﬁ?‘éé) 274| 273 054 [20% 0 0.0%| 004 02%| 017  |06%| 219  |21%
TN 285 | 27,3 0,43 1,6% 0,22 0,8% 0 0,0% 0,14 0,5% 0,50 1,8%
Tabela 15: Podsumowanie wynikéw dotyczacych precyzji dla systeméw BD MAX 1 i 2 generacji
1 generacja 2 generacja
Poziom panelu ’ . Odchylenie o < . Odchylenie o
N Srednia Ct e . %CV N Srednia Ct SERRRET %CV
MP 277 28,7 0,74 2,6 283 28,8 0,6 21
LP 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 66 311 0,95 3,0
HN-1 (1:100) 2 29,3 0,29 1,0 9 30,6 2,19 7,2

Powtarzalnos¢

[Przeprowadzane dla oznaczenia BD MAX GBS wykonywanego w systemie BD MAX 2 generacji (6-kanatlowym)]

Aby oceni¢ powtarzalno$¢ oznaczenia BD MAX GBS przeprowadzanego w systemie BD MAX 2 generacji, powtérzono badanie
powtarzalnosci wykonane w systemie BD MAX 1 generacji (2-kanatowym) (zgodnie z opisem powyzej). Powtarzalno$¢ oceniano

w ramach jednego osrodka oraz pomiedzy osrodkami. Przygotowano cztery (4) poziomy elementéw panelu obejmujace trzy (3)
stezenia GBS oraz prébki prawdziwie ujemne (TN). Poziomy elementéw panelu okreslono w odniesieniu do granicy wykrywalnosci
(LoD) badania. Probka umiarkowanie dodatnia (MP) miata stezenie ~3X LoD, prébka stabo dodatnia (LP) miata poziom ~1X LoD,
probka silnie ujemna (HN) miata stezenie wynoszgce ~50-krotno$¢ rozcienczenia LoD. Kazdy element panelu badano w pieciu
powtérzeniach, w 3 (trzech) osrodkach i w 6 (szesciu) cyklach w okresie co najmniej 3 (trzech) dni. Wyniki dotyczgce powtarzalnosci
w obrebie osrodka i pomiedzy osrodkami przedstawiono w Tabeli 16. Wyniki analizy sktadowych wariancji przedstawiono

w Tabeli 17. Wyniki dotyczgce powtarzalno$ci dla systeméw BD MAX 1 i 2 generacji zestawiono w Tabeli 18.

Tabela 16: Wyniki dotyczace powtarzalnosci w ramach jednego osrodka i pomiedzy osrodkami w systemie BD MAX

2 generacji
Poziom Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 Ogoétem
Odsetek dodatnich Odsetek dodatnich Odsetek dodatnich Odsetek dodatnich
MP 100% (30/30) 100% (30/30) 100% (35/35) 100% (95/95)
LP 100% (30/30) 96,7% (29/30) 100% (35/35) 99,0% (94/95)
Poziom Odsetek ujemnych Odsetek ujemnych Odsetek ujemnych Odsetek ujemnych
N 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)

Tabela 17: Analiza sktadowych wariancji wynikow dotyczacych powtarzalnosci uzyskanych w systemie BD MAX

2 generacji
n Pomiedzy cyklami, Pomiedzy dniami, Pomiedzy e
o R G E w ciggu jednego dnia w obrebie osrodka osrodkami S
. Srednia | Odchylenie Odchylenie Odchylenie Odchylenie Odchylenie
Rt Ct standardowe e standardowe e standardowe 2 standardowe e standardowe 2
GBS: Dodatnie wyniki analizy sktadowych wariancji
MP 95 | 294 0,53 1,8% 0,22 0,8% 0 0,0% 0,46 1,6% 0,74 2,5%
LP 94 | 30,6 0,73 2,4% 0,29 0,9% 0,11 0,4% 0,71 2,3% 1,07 3,5%
IPC: Ujemne wyniki analizy sktadowych wariancji
HN (1:50)| 76 | 28,5 0,47 1,7% 0 0,0% 0 0,0% 0,34 1,2% 0,58 2,0%
TN 95 | 285 0,61 2,2% 0,27 1,0% 0,1 0,4% 0,39 1,4% 0,78 2,8%
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Tabela 18: Zestawienie wynikéw dotyczacych powtarzalnosci dla systeméw BD MAX 1 i 2 generacji

1 generacja 2 generacja
Kategoria . Odchylenie . Odchylenie
N Srednia Ct standardowe %CV N Srednia Ct standardowe %CV
MP 84 28,7 0,93 3,2 95 29,4 0,74 2,5
LP 85 30,1 2,61 8,7 94 30,6 1,07 3,5
HN 16 29,9 4,24 14,2 19 33,5 2,39 71

Swoistos¢ analityczna
[Przeprowadzane dla oznaczenia BD MAX GBS wykonywanego w systemie BD MAX 2 generacji (6-kanatowym)]

Aby oceni¢ swoistos¢ oznaczenia BD MAX GBS przeprowadzanego w systemie BD MAX 2 generacji (6-kanatowym), powtérzono
badanie swoistosci analitycznej wykonane wczesniej w systemie BD MAX 1 generacji (2-kanatowym) (zgodnie z opisem w Tabeli 6).
Mozliwg reaktywnos¢ krzyzowg obserwowano dla 9 (dziewigciu) organizmoéw (Aerococcus viridans, Candida albicans, Deinococcus
radiodurans, Enterococcus durans, Lactobacillus jensenii, Proteus vulgaris, Providencia stuartii, Pseudomonas aeruginosa, oraz
Streptococcus pyogenes) oraz dla ludzkiego DNA.

Przeprowadzono rozszerzone badanie, w ktérym wykonano 20 (dwadziescia) powtérzen testéw kazdego czynnika potencjalnie
wywotujgcego reaktywnos¢ krzyzowag w systemie BD MAX 2 generacji. Nie zaobserwowano reaktywnosci w przypadku prébek
Candida albicans, Deinococcus radiodurans, Lactobacillus jensenii, Streptococcus pyogenes ani ludzkiego DNA. W Tabeli 19
podsumowano reaktywnos$¢ krzyzowg obserwowang dla pozostatych prébek testowanych w badaniu rozszerzonym.

Tabela 19: Swoistos¢ analityczna w systemie BD MAX 2 generacji

Organizm inny niz docelowy Liczba dodatnich (n=20)
Aerococus viridans 1/20
Enterococcus durans 1/20
Pseudomonas aeruginosa? 1/20
Providencia stuartii® 2/20
Proteus vulgaris? 4/20

2 Wskazane organizmy sg Gram-ujemne. Wzbogacenie podtozem Lim Broth ma na celu zahamowanie wzrostu organizméw Gram-ujemnych.

Substancje zakiocajace
[Przeprowadzane dla oznaczenia BD MAX GBS wykonywanego w systemie BD MAX 2 generacji (6-kanatlowym)]

Aby ocenic¢ dziatanie oznaczenia BD MAX GBS przeprowadzanego w systemie BD MAX 2 generacji, powtdrzono badanie substanciji
zaktocajgcych wykonane w systemie BD MAX 1 generacji (2-kanatowym) (zgodnie z opisem powyzej). We wszystkich przypadkach
w oznaczeniu BD MAX GBS wykrywano stezenia 300 CFU/mL i 3000 CFU/mL w obecnosci badanych substancji endogennych

i egzogennych.

Sposréd 127 organizméw innych niz docelowe (patrz Tabela 6) badanych pod katem mozliwych zakiécen biologicznych,

w przypadku 3 (trzech) organizméw, Achromobacter xerosis, Enterobacter cloacae oraz Haemophilus influenza stwierdzono
mozliwe zaktécenia w badaniu wstepnym z wykorzystaniem systemu BD MAX 2 generacji (6-kanatowego). Przeprowadzono
rozszerzone badanie, w ktérym wykonano 20 (dwadziescia) powtérzen testéw kazdego czynnika potencjalnie zaktdcajgcego

w systemie BD MAX 2 generacji. Nie stwierdzono zaktécen podczas 20 powtdrzen testéw Achromobacter xerosis oraz Haemophilus
influenzae. Zakiécenia (2/20 powtérzen) zaobserwowano w obecnosci Enterobacter cloacae podczas badania przy docelowym
stezeniu GBS wynoszgcym 300 CFU/mL odczynnika do przygotowywania prébki.

Przenoszenie i skazenie krzyzowe

[Przeprowadzane dla oznaczenia BD MAX GBS wykonywanego w systemie BD MAX 2 generacji (6-kanatlowym)]

Badania przeprowadzono, aby oceni¢ mozliwe przenoszenie i skazenie krzyzowe w oznaczeniu BD MAX GBS przeprowadzanym
w systemie BD MAX 2 generacji (6-kanatowym). Wyniki wskazujg na brak przenoszenia i skazenia krzyzowego w obrebie cyklu,
pomiedzy kolejnymi cyklami oraz pomiedzy rzedami na kasecie.
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inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TOMeHri pykcar weri

/ 813 212 | Zemiausia laikymo temperatra / Temperatiras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury
/ Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperaturad / HuxHuii
npepen Temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature /
Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MinimansHa Temneparypa / i /% T i

Control / KoHtponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll /
Contréle / Controllo / Baksinay / 71 =+ / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo
|/ Kontporns / kontroll / Koutponb / % [

Positive control / MonoxuteneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol /
Positive Kontrolle / @eTikég paptupag / Control positivo / Positiivne kontroll /
Contréle positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH
6Gakbinay / ¥4 71 EE / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle
/ Kontrola dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxutenbHbin
KOHTpOnb / Pozitif kontrol / MoauTtnermii koHTpons / [T I 457

Negative control / OTpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol /
Negative Kontrolle / ApvnTik6g paptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll
/ Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo

/ HeratueTik 6akbinay / &4 71 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole

/ Negatieve controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ /
OTpuuatenbHblit koHTponb / Negatif kontrol / Heratushuin koHTpon / [ 4% i
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okeup, / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atrooTeipwang: aiBuhevogeidio /
Método de esterilizacion: oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid
/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne / Metoda sterilizacije: etilen

oksid / Sterilizalas moédszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di
etilene / CTepunusauns apici — sTureH ToTbifbl / 25 W o Bl dl S Afo] =

/ Sterilizavimo budas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilénoksids

/ Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode:
etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagéo: éxido
de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / MeTop ctepunusaumm:
atuneHokeunn / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid
| Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yontemi: etilen oksit / Metog
cTepunisauji: eTuneHokeuaom / K Jiid: M bt

Method of sterilization: irradiation / MeTog Ha cTepunuaauus: vpaguauus

| Zpusob sterilizace: zateni / Steriliseringsmetode: bestraling /
Sterilisationsmethode: Bestrahlung / MéBodog armooTeipwong: akTivoBoAia /
Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode
de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje / Sterilizélas
mddszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums
apici — cayne Tycipy / 2% W WAL/ Sterilizavimo bidas: radiacija /
Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling
| Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie /

Método de esterilizagao: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Meton
cTepunusaumu: obnyyenue / Metdda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda sterilizacije:
ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yontemi: irradyasyon /
MeTop cTepunisallii: onpomiHerHsM / K Jii%: T

Biological Risks / Bronorynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare /
Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid /
Risques biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico /
Buonorusineik Tayekenaep / A& 814 91 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski
/ Biologisch risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico /
Riscuri biologice / Buonoruyeckas onacHocTb / Biologickeé riziko / Bioloski rizici /
Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriuHa HeGeaneka / 4472 XK

Caution, consult accompanying documents / BHumaHwe, HanpaseTe cnpaska B
npuapyxasalwmTte aokymentn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

| Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten

/ Tpocoxn, cUMPBOUAEUTEITE Ta CUVODEUTIKG £yypaga / Precaucion, consultar

la documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni

/ Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratec¢u
dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione:
consultare la documentazione allegata / AGaiinaHbi3, TWiCTi KyxaTTapmeH
TaHbIcbiHbI3 / 2], 555 A A ZZ / Démesio, Zidrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg
bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy
zapoznac¢ si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo
fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumanue: cm.
npunaraemyto gokymeHtauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja!
Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medfdljande dokumentation / Dikkat,
birlikte verilen belgelere basvurun / Ysara: auB. cynyTHIO JokymeHTauito / /Ly,
W2 R B SR

Upper limit of temperature / FTopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice
teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir /
Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé
hémérsékleti hatar / Limite superiore di temperatura / TemnepatypaHbiH pykcat
eTinreH xoraprbl weri / % &%= / Auk$ciausia laikymo temperatara / Aug$éja
temperatlras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense /
Goérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de
temperaturd / BepxHuii npegen Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja
granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik {st siniri / MakcumansHa
Temneparypa / i)% IR

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tort /
Trocklagern / ®uAd&gre To oTeyvé / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver
au sec / Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandé / Tenere all’asciutto / Kyprak
Kyiinge ycta / 713 e 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog
houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri
de umezeald / He gonyckatb nonaaaxus Bnarvt / Uchovavajte v suchu / Drzite
na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu Big
Boror / 1 {RFF T4

Collection time / Bpeme Ha cb6upate / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt /
Entnahmeuhrzeit / Qpa ouAhoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay
yakbiTbl / 5= A ZF / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
provetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpemsi c6opa
/ Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / RHH 7]

Peel / OBenere / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATokoMroTe / Desprender /
Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTblH anbin
Tacta/ $1717] / Plésti &ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se
dezlipeste / Otkneuts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitu / #i
Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion

| Perforatsioon / Perforacija / Perforélas / Perforazione / Tecik Tecy / % 41

| Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare /
Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L
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Do not use if package damaged / He nanonaeaiite, ako onakoskarta e
nospeneHa / Nepouziveite, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis
emballagen er beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn
XpnaolpoTroleite eav n ouokeuaaia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete
esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser

si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je o$te¢eno pakiranje / Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata
| Erep naket 6yabinFaH Gonca, naitganaqba / 3 7] 4| 7} =4kl 739 Ab& 4]/
Jei pakuoté pazeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken
indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie
uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver
danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnons3sosatb

npv noBpexaeHn ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite
ako je pakovanje o$tec¢eno / Anvand ej om férpackningen &r skadad / Ambalaj
hasar gérmiigse kullanmayin / He BukopucTOBYBaTH 3a NOLLIKOAKEHOT yNakoBKW
| AR, 2

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu /

Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatioTe 10 pakpid amo
Tn BeppdTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest /
Protéger de la chaleur / Drati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere
lontano dal calore / CankbiH xepae cakra / &2 38l o} g / Laikyti atokiau nuo
Silumos $altiniy / 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 céldura / He Harpesatk / Uchovavajte mimo zdroja tepla

/ Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertn
Bif, Aii Tenna / 1 7k 5 )
Cut / Cpexere / Odstihnéte / Klip / Schneiden / Kéyre / Cortar / Loigata /
Découper / ReZi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22}/ 7] / Kirpti / Nogriezt /
Knippen / Kutt / Odcigé¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp
/ Kesme / Pospiszatn / B T

Collection date / [lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato /
Entnahmedatum / Huepounvia cuAoyng / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev
/ Date de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta

/ XunaraH TisbekyHi / =3 2% / Paémimo data / Savak$anas datums /
Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data
colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum
| Toplama tarihi / Jata 3a6opy / %4 H i

uL/test / pLitect / pL/Test / pL/egétaon / pLiprueba / pl/teszt / nL/8l 2~ = [ mkn/
Tect / pL/tyrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / KL/ il
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Keep away from light / MaseTe ot ceeTnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke
udszettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 1o pakpid a1mé 10 Qwg /
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

| KapaHfbinanraH xepae yera / & 3} 8o § / Laikyti atokiau nuo Silumos
$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 / Bepertu Big gii ceitna / i
Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopoa ra3 / 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 / MasTektec cyTeri naiiga 6ongsl / 54> 7k~
#373% | 18skiria vandenilio dujas / Rodas ddenradis / Waterstofgas gegenereerd
/ Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgéo de gas
de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenve Bogopoga / Vyrobené
pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / A¢ida ¢ikan hidrojen
gazi / Peakuisi 3 BUAINeHHsM BoaHio / 237 A4S

Patient ID number / [l Homep Ha nauveHTa / ID pacienta / Patientens
ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevolg / Numero de

ID del paciente / Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski
broj pacijenta / Beteg azonositdé szdma / Numero ID paziente / MauneHTTiK
naeHTUmMKaumanbik Hemipi / #2} ID ¥ & / Paciento identifikavimo numeris

/ Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-
nummer / Numer ID pacjenta / Numero da ID do doente / Numar ID pacient /
MpeHTudmkaumoHHbIi Homep nauvenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj
pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / laeHTucbikatop nauieHta /
BERRS

Fragile, Handle with Care / Yynnuso, PaboTeTte ¢ Heo6X0AMMOTO BHUMaHWMeE.

1 Kfehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker.

| Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XelpioTeiTe TO P

Tpoooxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. /
Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo. / Térékeny!
Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, aGaiinan
naitganambiHeIa. /| =41 | A1 7] 4% A 2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter
forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie

com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6patuarbcs ¢
ocTopoxHocTbto. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipuldcia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TenpitHa,
3BepraTucs 3 oGepexHicTio / i fi, /NI



W oznaczeniu BD MAX GBS wykorzystywana jest technologia Scorpions na licencji DxS Ltd (spotki zaleznej w catosci nalezacej do
QIAGEN) przeznaczona do stosowania w badaniach diagnostycznych in vitro u ludzi. Technologia Scorpions podlega nastepujgcym
patentom bedacym wtasnoscig DxS Ltd: patent USA o numerze 6,326,145 oraz odpowiadajgce patenty i wnioski patentowe na
catym Swiecie.

Zakup tego produktu umozliwia nabywcy stosowanie go w celu amplifikacji i detekcji sekwencji kwaséw nukleinowych do stosowania
w diagnostyce in vitro u ludzi. Niniejszym nie sg udzielane zadne patenty lub inne licencje jakiegokolwiek rodzaju inne niz prawo
stosowania wynikajgce z zakupu.

Produkt ten sprzedawany jest na licencji, a zakup tego produktu nie obejmuje praw do stosowania w niektérych badaniach
przesiewowych krwi i tkanek ani okreslonych zastosowaniach przemystowych.

& BD

Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strong www.bd.com.

Australian Sponsor:

‘ GeneOhm Sciences Canada, Inc. Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.
2555 Boul. du Parc Technologique Pottery Road, Dun Laoghaire 4 Research Park Drive
Québec, QC, G1P 4S5, Canada Co. Dublin, Ireland Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113
Australia

Made in Canada.

ATCC is a registered trademark of the American Type Culture Collection.

Scorpions is a registered trademark of DxS Ltd (a wholly owned subsidiary of QIAGEN).

*Brands are trademarks of their respective owners.

© 2016 BD. BD, the BD Logo and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company.
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