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RESUME ET EXPLICATION DE LA METHODE

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

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

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



PRINCIPES DE LA METHODE

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

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

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

Contenu Quantité

BD MAX Check-Points CPO Master Mix
Mélange réactionnel déshydraté pour PCR contenant des amorces | o4 tasts (2 x 12 tubes)
et des sondes TagMan spécifiques aux génes de carbapénémases
pour le contrdle du traitement des échantillons

Barettes Réactives Unitariées BD MAX Check-Points CPO
Barrette réactive unitarisée contenant tous les réactifs liquides et 24 tests
les embouts de pipette jetables nécessaires a I'extraction d'ADN.
Tubes d'extraction BD MAX Check-Points CPO

Culot déshydraté contenant des billes magnétiques d'affinité a 24 tests (2 x 12 tubes)
I'ADN, des réactifs de protéase et un contréle interne de traitement
de I'échantillon (SPC).

Tubes tampons échantillons BD MAX Check-Points CPO 24 tests

Bouchons avec septum 25

EQUIPEMENT ET MATERIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS

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

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

- Vortex

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

- Blouse de laboratoire et gants jetables non poudrés

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

Milieu suggéré de culture des isolats de contréle (voir la section Controle de qualité) : gélose de soja Trypticase avec 5 % de sang
de mouton (par exemple, gélose de soja Trypticase™ BB™ avec 5 % de sang de mouton [TSA Il], BD, Cat. N° 221292).

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

La trousse BD MAX Check-Points CPO est destiné pour utilisation en recherche seulement. Ne pas utiliser a des fins de
diagnostic.



- Ce produit ne peut étre utilisé que sur le systeme BD MAX.
- Ne pas utiliser la trousse si I'étiquette qui scelle la boite extérieure est livrée déchirée.
- Ne pas utiliser les réactifs si les sacs de protection sont ouverts ou déchirés a l'arrivée.

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

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

- Ne pas retirer le dessiccatif des sacs de réactifs.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Se laver les mains apres avoir effectué le test.

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

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

- Consulter le manuel de I'utilisateur ®du systteme BD MAX pour prendre connaissance des avertissements, précautions et
méthodes supplémentaires.

CONSERVATION ET STABILITE

Stabilité de I'échantillon

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

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

Trousse de stockage des composants

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

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Prélevement et transport des échantillons

Afin d'obtenir un échantillon adéquat, suivre attentivement la procédure de préléevement des échantillons indiquée par le fabricant.
Etiqueter le tube de prélevement de I'‘échantillon (contenant I'écouvillon rectal dans un milieu liquide Amies) et transporter le
récipient au laboratoire conformément au protocole standard de I'établissement (Se référer au paragraphe Conservation et
Stabilité).



Préparation de I'échantillon

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

1.

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

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

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

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

Placer le tube tampon d'échantillon dans un portoir approprié.
Préparer les échantillons restants en répétant les étapes 1 a 5 et en utilisant des gants propres pour la manipulation des
échantillons supplémentaires.

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

Fonctionnement du systeme BD MAX

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

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

10.

11.

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

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

Retirer le nombre voulu de barrettes réactives unitarisées de la trousse BD MAX Check-Points CPO. Taper doucement
chaque barrette réactive unitarisée sur une surface dure pour s'assurer que tous les liquides se trouvent au fond des tubes.
Retirer le nombre voulu de tube(s) d'extraction et de tube(s) de mélange réactionnel de leurs sacs protecteurs. Eliminer I'air et
refermer rapidement les sacs avec la fermeture a glissiére.

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

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

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

Barrette réactive Unitarisées

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

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

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

Sélectionner le numéro de lot de trousse (figurant a I'extérieure de la boite) dans le menu déroulant.
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12.
13.

14.

15.
16.

17.

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

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

Placer le nombre de cartouche(s) PCR BD MAX nécessaire dans le systeme BD MAX (voir la Figure 2).
. Chaque cartouche peut accueillir jusqu'a 24 échantillons.

. Le systeme BD MAX sélectionnera automatiquement la position et la rangée sur la cartouche PCR BD MAX pour
chaque cycle.

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

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

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

J

— ] o
Figure 2 : Charger les cartouches PCR BD MAX

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

Side A Side B

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

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

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

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

CONTROLE QUALITE

Les méthodes du contrdle de la qualité permettent de surveiller la performance du test. Les laboratoires doivent établir le nombre,
le type et la fréquence des matériaux de controle des tests conformément aux directives ou aux exigences de la réglementation
locale, provinciale et/ou fédérale ou des organismes d'accréditation afin de surveiller l'intégralité de la procédure d'analyse. Pour
en savoir plus sur le CQ (Controle Qualité), I'utilisateur est invité a se reporter aux CLSI MMO3 et C24. 5

1.

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

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

Le contrdle positif externe a pour but de surveiller I'occurrence d'anomalie de réactif importante. Le contr6le externe négatif
sert a détecter la contamination du réactif ou de I'environnement (ou du transfert) par des acides nucléiques cibles.

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



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

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

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

Tous les contrdles externes doivent donner les résultats attendus (positif pour le contrdle externe positif, négatif pour le
contrle externe négatif) et aucun contréle externe incorrect (résultats Non résolu ou Indéterminé).

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

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

Tableau 1: souches disponibles dans le commerce pour le contr6le positif et négatif externe

Geéne cible Contrdle externe Souche Dilution finale de 0,5 McFarland
KPC Klebsiella pneumoniae (NCTC-13438) 1/1 000
VIM Pseudomonas aeruginosa (NCTC -13437) 1/5,000
IMP Escherichia coli (NCTC 13476) 1/7000
OXA-48 Klebsiella pneumoniae (NCTC-13442) 1/10 000
NDM Klebsiella pneumoniae (NCTC-13443) 1/400
Contrdle négatif Escherichia coli (ATCC 25922) 1/10

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

INTERPRETATION DES RESULTATS

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



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

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

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

MODE OPERATOIRE DE REPETITION DU TEST

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

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

Résultats non résolus

Des résultats non résolus peuvent étre obtenus si un échantillon inhibiteur ou une erreur de réactif empéche I'amplification de la
cible appropriée ou du SPC. Si le contrdle de traitement de I'échantillon ne s'amplifie pas, I'échantillon sera signalé comme UNR.
Cependant, tout résultat d'analyse positif (POS) sera signalé. Le ou les échantillons peuvent étre répétés a partir de leur (s) tube
(s) tampon (s) d'échantillon correspondant (s) dans les délais définis ci-dessus. Vortex et redémarrage a partir de la section
Fonctionnement du systtme BD MAX. De plus, les échantillons peuvent étre répétés a partir de I'échantillon primaire et un
nouveau SBT, dans les intervalles indiqués ci-dessus. Recommencer depuis la section « Préparation de I'échantillon ».

Résultats indéterminés

Des résultats indéterminés peuvent étre obtenus dans le cas d'une défaillance du systeme. Le ou les échantillons peuvent étre
répétés a partir de I'échantillon primaire d'écouvillonnage rectal et un nouveau SBT, dans les intervalles indiqués ci-dessus.
Recommencer depuis la section « Préparation de I'échantillon ». Pour l'interprétation des messages d'erreur ou d'avertissement,
consulter la section "Dépannage" du Manuel de ['utilisateur®du systéme BD MAX.

Résultats incomplets

Des résultats incomplets peuvent étre obtenus dans le cas ou la préparation de I'échantillon ou la PCR n'ont pas pu s'achever. Le
ou les échantillons peuvent étre répétés a partir de I'échantillon primaire et un nouveau SBT, dans les intervalles indiqués ci-
dessus. Recommencer depuis la section « Préparation de I'échantillon ». Pour linterprétation des messages d'erreur ou
d'avertissement, consulter la section "Dépannage” du Manuel de I'utilisateur® du systéme BD MAX.

Erreur de contrble externe

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

MISE EN CULTURE DES ECHANTILLONS

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

LIMITATIONS DE LA PROCEDURE

- La trousse BD MAX Check-Points CPO est destiné pour utilisation en recherche seulement. Ne pas utiliser a des fins de
diagnostic. Les caractéristiques de rendement du produit n’ont pas été établies, et aucun test n’a été effectué pour identifier
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les substances interférentes potentielles.

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

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

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

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

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

0 KPC : 2-24

o VIM:1-6, 8-47

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

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

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

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

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

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

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

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

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

LES REFERENCES

l.Institut de normalisation clinique et de laboratoire. 2005. Ligne directrice approuvée M29-A3. Protection des travailleurs de
laboratoire contre les infections professionnelles acquises, 3e éd., CLSI. Wayne, PA.

2. Centres de contrble et de prévention des maladies et Instituts nationaux de la santé. Biosécurité en microbiologie et biomédical
laboratoires. Chosewood L.C. et Wilson DE (eds) (2009). Numéro de publication HHS (CDC) 21-1112.

3. Manuel de I'utilisateur du systéme BD MAX (reportez-vous a la derniére version) BD Diagnostics, Sparks, MD, USA.

4. Institut de normalisation clinique et de laboratoire. Méthodes de diagnostic moléculaire pour les maladies infectieuses ; ligne
directrice approuvée, document MM3 (voir la derniére édition).

5. Institut de normalisation clinique et de laboratoire. Contrdle de qualité statistique pour les procédures de mesure quantitatives :
principes et définitions C24 (Reportez-vous a la derniére édition)

/M Z= Xl / Gamintojas / RaZotéjs / Tilvirker / Producent / Producator / Mponssoautens / Vyrobca / Proizvodad / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / 4 7 7

Use by / Manonssaiite fo / Spottebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / AH& 7|3t / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leviH naiaanaHyra / Naudokite iki / Izlietot IT[dz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowa¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pané la / Micnonbsosatb Ao / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvénd fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu goAline / fEF#E; 1k B 5
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
rrrr-MMm-aa / rrrr-MM (MM = kpasi Ha mecela)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af méned)
JJII-MM-TT / JIIJ-MM (MM = Monatsende)
EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éA0g TOU prjva)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu 18pp)

AAAA-MM-3J | AAAA-MM (MM = fin du mois)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)
EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utolsé napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
HOKAK-AA-KK 1 HOKHKOK-AA / (AA = aiablH COHbI)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = &)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av méneden)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)
AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)
rrr-MM-AAa / rrrr-MM (MM = koHel, mecsiua)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)
YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)
PPPP-MM-1 / PPPP-MM (MM = kiHeupb micsLs)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = B )

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / ApiBuég kataAdyou / Nimero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Kataloski broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor emipi / 7tEt2 1 = / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Kataldgové ¢islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / Bx 5

I Manufacturer / Mpounssoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvoda¢ / Gyarté / Fabbricante / AtkapyLubl

Authorized Representative in the European Community / OTopusupaH npeactasuten B EBponeiickata obuHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i De Europaeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouagiodoTtnpévog
avTimpoowTrog atnv Eupwraikr) KoivotnTa / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa NSukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Kézosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / Epona kaybiMaacTbifbiHAarbl yokinetTi exin /52 38X 2| 2| CHE / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHoMoueHHbI NpeacTaButesb B

8


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=http-3A__context.reverso.net_translation_french-2Denglish_substances-2Binterf-25C3-25A9rentes-2Bpotentielles&d=DwMGaQ&c=wgu6hzw1MOrcVMSMqu8IcS59mhBvl1Fc7tKn_Em0PVg&r=TTW_k3bcHLCZr5OJVSN704fcULDTcaNeFkqUfy39lK4&m=0jo5ilO0UPQlv40qTybQ0nSCCPQWWAScwQ-tnPLmQMw&s=V0-SKKATZN6jxJxlwIUv8xZZDHGu_DWHdv_bKjjY4qY&e=

-
g -
-

B <
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Ce produit est vendu sous licence et I'achat de ce produit n'inclut pas les droits d'utilisation pour certaines applications de
dépistage du sang et des tissus, ni pour certaines applications industrielles.

L'achat de ce produit permet a I'acheteur de I'utiliser pour I'amplification et la détection de séquences d'acides nucléiques
diagnostics in vitro humain. Aucun brevet général ou autre licence d'aucune sorte autre que ce droit d'utilisation spécifique de
I'achat est accordé par les présentes.

Contactez I'assistance technique de BD a I'adresse www.bd.com/ds.
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6709 PD Wageningen info@check-points.com
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