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KULLANIM AMACI

BD MAX™ Sisteminde gerceklestirilen BD MAX Enteric Bacterial Panel (BD MAX Enterik Bakteriyel Panel), enterik bakteri
patojenlerinin dogrudan kalitatif tespiti ve ayristirimasi igin otomatik in vitro tani testidir. BD MAX Enteric Bacterial Panel niikleik
asitleri asagidakilerden tespit eder:

*  Salmonella spp.

*  Campylobacter spp. (jejuni ve coli)

»  Shigella spp. / enteroinvazif E. coli (EIEC)

«  Shiga toksin 1 (stx7) / Shiga toksin 2 (stx2) genleri (Shiga toksini Ureten E. col’de [STEC] bulunur) ve Shigella dysenteriae,

stx1 gen STEC’ye 6zdes Shiga toksin genine (stx) sahip olabilir.

Test, stipheli akut gastroenteritisi, enteritisi veya koliti olan semptomatik hastalardan alinmig korunmayan yumusak ila diyarel
digki érnekleri veya Cary-Blair korunmus diski 6rnekleri Gzerinde gerceklestirilir. Dogrudan érnek izerinde yapilan bu test bir
Campylobacter'e 6zgl tuf gen sekansi olan SpaO, ipaH ve stx1/stx2 amplifikasyonu igin ger¢cek zamanli polimeraz zincir reaksiyonu
(PCR) kullanir. Test amplifiye edilmis DNA'nin saptanmasi icin florojenik sekansa 6zgu hibridizasyon problari kullanir.
Bu test klinik sunumla birlikte laboratuvar bulgulariyla ve epidemiyolojik bilgiyle birlikte kullanim igin Salmonella, Shigella/lEIEC,
Campylobacter ve Shiga toksin Ureten E. coli (STEC) enfeksiyonlarinda farkli bir diyagnoza yardimci olarak tasarlanmistir. Bu
testin sonuglari, tanida, tedavide veya diger hastalarin yonetimiyle ilgili kararlarda tek dayanak olarak ele alinmamalidir. Pozitif test
sonuglari, bu testle saptanmamis diger organizmalarin varliginda gelisen koenfeksiyon olasiligini ortadan kaldirmaz ve hastaligin
tek veya ayirici nedeni olmayabilir. Gastroenterit ile uyumlu klinik hastalik varliginda elde edilen negatif test sonuglari, bu testle
saptanmamis patojenlerin olusturdugu bir enfeksiyondan veya lseratif kolit, irritabl bagirsak sendromu veya Crohn hastaligi gibi
bulasici olmayan nedenlerden kaynaklanabilir.

PROSEDURUN OZETi VE AGIKLAMASI

Enterik hastaliklara neden olan organizmalar diinya genelinde morbidite ve mortalitenin 6nemli bir nedenini olusturmaktadir. Enterik
enfeksiyonlar viicuda gastrointestinal yolla girer veya genellikle kontamine gida ve su araciliiyla ya da kusmuk veya gaita ile temas
yoluyla yayilir. CDC, Birlesik Devletler’de her yil 128.000’i hastaneye yatma ve 3.000’i 6limle sonuglanan 48 milyon gida kaynakli
hastalik vakasi otaya ¢iktigini tahmin etmektedir.! Gelismekte olan diinyada, bu hastaliklar yillik yaklasik 2 milyon kiiglik gocuguna
neden olmaktadir.2 Sebep olan ajanlarin her biri karin kramplari veya karin agrisi, istah kaybi, bulanti veya kusma da dahil olmak
lizere kismen farkli semptomlara sebep olabilir; ancak tiimii diyareye neden olur.® Tekrarlanan diyare nébetleri ve direngli diyare
hastali§ bagirsak islevini ve emilimi bozabilir, potansiyel olarak gocukluk zafiyeti ve biiyiimenin gecikmesine yol agabilir.# Her

ne kadar en yaygin gram negatif enterik bakteriyel ajanlar antikorla tasinan lateral akisla toksin tespiti ile standart selektif ve
diferansiyel besiyerinde kolaylikla kultive edilebilse de izolasyonu ve tanimlanmasi zaman almaktadir. Tani birkag giin surebilir ve
bu da tedavi edilmeyen enfeksiyon nedeniyle hastalari tehlikeye sokar ve enfeksiyonun baskalarina yayilmasi riski tagir. Alternatif
olarak, ampirik mikrobiyal terapi, cocuklarda hemolitik iremik sendrom olarak bilinen potansiyel olarak 6limcul komplikasyonlara
yol agcan Escherichia coli (STEC) ureten Shiga-toksinin neden oldugu enfeksiyonlar gibi bazi enterik bakteriyel enfeksiyonlar igin
ciddi sonuglara sahip olabilir.5 Riskli bagisiklik sistemleri olan kisilerde, Campylobacter ve Salmonella enfeksiyonlari genellikle kan
dolasimina yayilir ve yasami tehdit eden ciddi enfeksiyona neden olur.%.7

BD MAX Enteric Bacterial Panel prosedir, 48 ila 96 saat sirebilen geleneksel kiltir ydontemlerine kiyasla, yaklasik olarak 3 saatte
gerceklestirilebili. BD MAX Enteric Bacterial Panel es zamanli olarak Salmonella spp., Campylobacter spp. (jejuni ve coli), Shigella
spp./ EIEC ve stx1/stx2 Shiga toksin iireten E. coli'de bulunur. Bu test dahili bir Ornek Isleme Kontrolii igerir. BD MAX Enteric
Bacterial Panel, 6rnegin BD MAX Sistemine yerlestiriimesinden sonuglarin gikmasina kadar kullanici midahalesini en aza indirerek
test sirecini otomatiklestirir.



Yumusak ila diyareli diski 6rnegi toplanir ve laboratuara gonderilir, homojenize edilip bir BD MAX Enteric Bacterial Panel

Sample Buffer Tube’e (BD MAX Enterik Bakteriyel Panel Ornek Tampon Tiipi) aktarilir. Ornek Tampon Tiipii BD MAX Sistemine
yerlestirilince buradaki otomatik prosedur olusur: Bakteriyel hicreler lizise ugratilir; DNA manyetik boncuklardan ekstrakt ve
konsantre edilir; son olarak da, varsa, BD MAX PCR Cartridge'teki (BD MAX PCR Kartus) genetik hedefleri amplifiye etmek igin
kullanilan hedefe 6zgii primerlerin bulundugu ayrilan DNA alikotu PCR reaktiflerine eklenir. Bu testte de Ornek isleme Kontrolii
vardir. Inhibitdr maddeler, enstriiman veya reaktif hatasi islemini izlemek icin Ornek isleme Kontrolii Ekstraksiyon Tiipiinde kalir ve
ekstraksiyon, konsantrasyon ve amplifikasyon adimlarini uygular. BD MAX Sistemi’'ne klinik rnek, BD MAX Unitized Reagent Strip
(BD MAX Unitelendirilmis Reaktif Stribi) ve PCR Cartridge’i yiiklendikten sonra operatér miidahalesi gerekmez. BD MAX Sistemi
ornek lizisi, DNA ekstraksiyonu ve konsantrasyonu, reaktif rehidrasyonu, niikleik asit amplifikasyonu ve gergek zamanli polimeraz
zincir reaksiyonu (PCR) kullanilarak hedef nlkleik asit sekansinin saptanmasini otomatik olarak gergeklestirir. Amplifiye hedefler,
sonmus floroforlarla etiketlenmis hidroliz problariyla algilanir. Sinyallerin amplifikasyonu, saptanmasi ve yorumlanmasi BD MAX
Sistemi tarafindan otomatik olarak yapilir.

PROSEDUR ILKELERI

Diski 6rnekleri hastalardan alinir ve temiz bir kapta koruyucu olmadan veya Cary-Blair tasima ortaminda koruyucu ile laboratuara
gonderilir. 10 pL 6ze, 6zenin derinligine kadar 6rnegde yerlestirilir ve bir déndirme hareketiyle BD MAX Sample Buffer Tube’e akitilir.
Ornek Tampon Tiipii bir septum kapagiyla kapatilir ve vortekslenir. is listesi olusturulup érnek, BD MAX Enteric Bacterial Panel
Unitized Reagent Strip ve PCR Cartridge ile birlikte BD MAX cihazina yiklendikten sonra, ¢alisma baslatilir ve daha fazla kullanici
mudahalesi gerekmez. BD MAX Sistemi hedef organizma lizisi, DNA ekstraksiyonu ve konsantrasyonu dahil 6rnek hazirlanmasini,
reaktif rehidrasyonu, hedef niikleik asit sekansinin amplifikasyonu ve gergek zamanli PCR kullanilarak saptanmasini otomatik
olarak gerceklestirir. Sinyalin yorumlanmasi BD MAX Sistemi tarafindan otomatik olarak yapilir. Bu test ayrica Ekstraksiyon Tlplnde
bulunan ve ekstraksiyon, konsantrasyon ve amplifikasyon adimlarina tabi olan bir Numune isleme Kontrolii igerir. Ornek Isleme
Kontroli; potansiyel inhibe edici maddelerin ve sistem veya reaktif arizalarinin varligini izler.

Yuksek bir sicaklikta enzimatik hlcre lizisi sonrasinda serbest kalan nukleik asitler manyetik afinite boncuklarinda yakalanir.

Bagli nlkleik asitlerin bulundugu boncuklar yikanir ve niikleik asitler elisyona ugratilir. Elie edilmis DNA nétralize edilir ve PCR
reaktiflerinin rehidrasyonu icin Master Mix Tube igine aktarilir. Rehidrasyon sonrasinda, BD MAX Sistemi BD MAX PCR Cartridge’a
PCR igin sabit bir hazir solisyon hacmi verir. BD MAX PCR Cartridge’daki mikrovalfler PCR baslamadan énce amplifikasyon
karigsimini sinirlamak ve bdylece buharlasma ve kontaminasyonu énlemek igin sistem tarafindan muhurlenir. Amplifiye DNA hedefleri
bir ucta sénduricu kisim ve 6teki ugta bir floresan raportér boya (florofor) ile etiketlenmis hidroliz (TagMan) problariyla saptanir.
Farkli floroforlarla etiketlenmis problar enterik bakteriyel hedefler igin amplikonlarin (Campylobacter spesifik tuf'7 gen sekansi
varyantlari, Salmonella spp.’nin spesifik saptanmasi icin SpaO'® geni, Shigella spp. veya enteroinvazif Escherichia coli (EIEC)
spesifik saptanmasi igin i jpaH 919 geni, STEC ve Shigella dysenteriae’de Shiga toksinlerinin (iretimiyle iliskili stx7 & stx2 genleri)
ve Ornek isleme Kontroliiniin BD MAX System'’in bes farkli optik kanalindaki SPC’nin saptanmasi icin kullanilir. Problar dogal
durumundayken florofor floresansi séndiriclye yakinlidi nedeniyle séndurilur. Ancak hedef DNA varliginda problar tamamlayici
sekanslarina hibridize olur ve DNA polimerazin, DNA sablonu boyunca yeni olusan iplikgigi sentezlerken 5'-3' ekzonukleaz aktivitesi
ile hidrolize ugrar. Bunun sonucunda floroforlar sdndirtici molekillerden ayrilir ve floresan yayilir. BD MAX Sistemi bu sinyalleri her
doéngude izler ve program sonunda verileri son sonuglari raporlamak tGzere yorumlar.

REAKTIFLER VE MATERYALLER

Kat. No. igindekiler Miktar

BD MAX Enteric Bacterial Panel Master Mix (Ana Karigimi) (B5)
TaqgMan’e spesifik molekiiler prob ve primerierle birlikte Ornek Isleme Kontroliine spesifik
TaqgMan probu ve primerleri igeren fazla kurutulmus PCR Master Mix.

BD MAX Enteric Bacterial Panel Reagent Strips (Reaktif Stripleri)
Ornek isleme ve DNA ekstraksiyonu igin gerekli yikama tamponu (0.7 mL), eliisyon tamponu 24 test
(0.7 mL) ve nétralizasyon tamponu (0.7 mL) reaktifler ve tek kullanimlik pipet uglarini iceren
Unitelendirilmis Reaktif Stripleri.

BD MAX Enteric Bacterial Panel Extraction Tubes (Ekstraksiyon Tiipleri) (B2)

24 test
(2 x 12 tup)
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. ’ 24 test
DNA manyetik afinite boncuklari, protaz reaktifleri ve Ornek Isleme Kontrolii iceren firinlanarak es"
(2 x 12 tlp)
kurutulmus pellet.
. . = . . 24 test
BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tubes (Ornek Tamponu Tiipleri) (2 x 12 tiip)
Septum Kapagi 25

GEREKLI FAKAT SAGLANMAMIS EKIPMAN VE MALZEMELER

+ BD MAX PCR Cartridges (BD, Kat. No. 437519)

*  VWR Coklu Tup Vorteks Karistirici (VWR Kat. No. 58816-115)

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

» Nalgene Kriyojenik Flakon Tutucu (VWR, Kat. No. 66008-783)

*  Cok tupll vorteks karistirici ile uyumlu rak (6rn. Kriyojenik Flakon Tutucu veya esdegeri)
*  Tek kullanimlik 10 pL inokiilasyon 6zeleri (BD, Kat. No. 220216)

* Laboratuar 6nligi ve pudrasiz tek kullanimlik eldivenler



Korunmayan Gaita Ornegi turleri igin:

Sivi veya yumusak gaita 6rnekleri toplamak igin kuru, temiz kaplar

Korunan Diski Ornegi tiirleri icin:

Cary-Blair aktarim besiyeri (15 mL)

Kontrol izolatlarinin Kiiltivasyonu igin Onerilen Besiyeri (Kalite Kontrol béliimiine bagvurun):

(BD Trypticase™ Soy Agar with 5% Sheep Blood) %5 Koyun Kani ile Triptikaz Soya Agari (Salmonella, Shigella ve Escherichia
coliigin) (6rn. BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood [TSA ], BD, Kat. No. 221292)

%5 Koyun Kani ile Brusella Agari, Hemin ve Vitamin K, (Campylobacter jejuni igin) (6rn. BD BBL Brucella Agar with 5% Sheep
Blood, Hemin and Vitamin K1, BD, Kat. No. 297848)

UYARILAR VE ONLEMLER

Tehlikelidir H319 Ciddi goz tahrisine yol acar.
H360 Dogmamis ¢cocukta hasara yol agabilir veya liremeye zarar verebilir.
P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/ylz koruyucu kullanin.
P264 Elleclemeden sonra ile iyice yikayin.
P201 Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari okuyun.
P202 Butiin 6nlem ifadeleri okunup anlasiimadan elleglemeyin.

P305+P351+P338 GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin. Takili ve yapmasi
kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin.

P308+P313 Maruz kalinma veya etkilesme halinde ISE: Tibbi yardim/bakim alin.
P337+P313 Goz tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim alin.

P405 Kilit altinda saklayin.

P501 icerigi/kabi ulusal/bdlgesellyerel/uluslararasi yonetmeliklere gére atin.

BD MAX Enteric Bacterial Panel in vitro Diyagnostik Kullanim icindir.

Sonuglari tanimlamak ve izlemek amaciyla dogrulama icin gerekli 6lgiimleri belirlemek tzere devlet ve yerel kamu saglik yetkilileri
Salmonella, Shigella, ve Shiga toksin (stx1/stx2) Escherichia coli (STEC) Ureten de dahil olmak tizere kendi yetkileri dahilinde rapor
edilebilir hastaliklarin bildirimi igin kilavuzlar yayinlamistir. Laboratuarlar, klinik materyallerin veya izolatlarin pozitif drnek olarak
kendi kamu saglik laboratuarlarina génderilmesi icin asagidaki devlet veya yerel ydnetmeliklerden sorumludur.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifler ve/veya materyalleri kullanmayin.
Geldiginde dis kartonu mihurleyen etiket bozulmussa kiti kullanmayin.
Koruyucu posetler geldiklerinde agik veya yirtiksa reaktifleri kullanmayin.
Reaktif posetleri icinde kurutucu yoksa veya kiriimigsa reaktifleri kullanmayin.
Kurutucuyu reaktif posetlerinden ¢ikarmayin.

Reaktiflerin koruyucu posetini her kullanimdan sonra fermuar seklinde kapanan muhirle hemen kapatin. Mihirlemeden 6nce
varsa posetlerdeki fazla havayi ¢ikarin.

Reaktifleri isiya ve neme karsi koruyun. Neme uzun siire maruz kalma riin performansina etki edebilir.
Folyo bozulmus veya hasarliysa reaktifleri kullanmayin.
Farkli posetler ve/veya kitler ve/veya lotlardan reaktifleri karigtirmayin.

Kontaminasyon olusacagindan ve test sonuglarini olumsuz etkileyebileceginden kapaklari birbirleriyle degistirmeyin veya
tekrar kullanmayin.

Unitelendirilmis Reaktif Stripleri uygun sivi dolmasi igin kontrol edin (sivilarin tiiplerin alt kisminda olmasini saglayin)

(bkz. Sekil 1).

Tim pipet uglarinin var oldugundan emin olmak igin Unitelendirilmis Reaktif Striplerini kontrol edin (bkz. Sekil 1).

Master Mix ve Ekstraksiyon Tiip barkod okunabilirligi bozulabilecegi icin kimyasal soltusyonlari kullanirken dikkatli olun.

Bu testin duzgliin yapilmasi igin uygun laboratuvar teknigi sarttir. Testin yuksek analitik hassasiyeti nedeniyle tim malzemelerin
ve reaktiflerin safligini korumak icin blyuk dikkat gésterilmelidir.

Diger PCR testlerinin laboratuvarda ayni alanlarda gerceklestiriimesi durumunda, BD MAX Enteric Bacterial Panel, test icin
gereken herhangi bir ek reaktif ve BD MAX Sistemi’nin kontamine olmamasina dikkat edilmelidir. Her zaman reaktiflerin mikrobiyal
ve deoksiribonikleaz (DNase) kontaminasyonundan kaginin. Reaktifler ve kartuslar kullaniimadan énce eldivenler degistiriimelidir.
Amplikonlu ortamlarin kontaminasyonunu énlemek igin kullandiktan sonra BD MAX PCR Cartridges’u pargalarina ayirmayin.
BD MAX PCR Cartridges muhdtirleri kontaminasyonu 6nleyecek sekilde tasarlanmistir.

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

BD MAX Enteric Bacterial Panel’in 6rnek tagimasi ve saklanmasi igin dnerilen sire ve sicaklik araliklarinin disina gikmasi
gecersiz sonuglara neden olabilir. Belirtilen slreler igcinde yapilmayan testler tekrarlanmalidir.

Yerel, bolgesel, eyalet ve/veya ulusal yonetmelikler veya sertifikasyon saglayan kurumlarin kilavuz ilkelerine ya da
gerekliliklerine gore ek kontroller test edilebilir.

Ornekleri her zaman bulagici olabilirlermis gibi ve CLSI Belgesi M29'", de ve Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories’de tanimlandidi sekilde giivenli laboratuvar prosediirlerine gére kullanin.!2



*  Tdm reaktifleri kullanirken koruyucu giysiler ve tek kullanimlik eldivenler kullanin.

»  Testi yaptiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

*  Agzinizla pipetlemeyin.

+  Orneklerin veya kit reaktiflerinin kullanildigi yerlerde sigara igmeyin, bir sey igmeyin, gignemeyin ya da yemeyin.
»  Kullanilmayan reaktifleri ve atigi yerel, bolgesel, eyalete 6zgu ve/veya ulusal yonetmeliklere gore atin.

+  Ek uyarllar, énlemler ve islemler icin BD MAX System Kullanici Kilavuzu’na'® bagvurun.

SAKLAMA VE STABILITE

Koruyucu olmayan veya 15 mL Cary-Blair tagima ortaminda koruyucu igeren toplanan érnekler tagsima sirasinda 2 ila 25 °C
arasinda saklanmalidir. Donmaya veya asiri sicaga maruz kalmaya karsi koruyun.

Ornekler test yapilmasindan énce 2—-8 °C’de 120 saat (5 giin) kadar veya 2—-25 °C’de 24 saate kadar saklanabilir.

BD MAX Enteric Bacterial Panel bilesenleri 2—-25 °C’de belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir. Son kullanma tarihi gegmis
bilesenleri kullanmayin.

BD MAX Enteric Bacterial Panel Master Mix ve Ekstraksiyon Tipleri miihiirlenmis posetlerde saglanir. Uriinii nemden korumak
icin agtiktan hemen sonra tekrar mihurleyin. Reaktif tipleri, posetin ilk agilisindan ve tekrar muhirlenmesinden sonra 2-25 °C’'de
14 gune kadar stabildir.

KULLANIM TALIMATLARI

Ornek Toplama/Nakil

Yeterli miktarda 6rnek almak igin 6rnek toplama islemi yakindan izlenmelidir. Sivi veya yumusak gaita érnekleri kuru, temiz bir kap
kullanilarak su isleme gore toplanir:

1. Korunmayan 6rnekler: Sivi veya yumusak diski érneklerini kuru, temiz bir kaba aktarin. Su veya idrar ile kirlenmesinden kaginin.
Kabi etiketleyin ve laboratuara kurumun standart isletim prosedurlerine gore tasiyin (“Saklama ve Stabilite” kismina bakin).
Tuvalet kagidi, su veya sabunu érnekle karistirmaktan kaginin.

2. Cary-Blair koruyucu iceren ornekler: Sivi veya yumusak diski 6rnegini Ureticinin talimatlari uyarinca 15 mL tasima aygitina
aktarin. Su veya idrar ile kontaminasyondan kaginin ve drnegin tuvalet kagidi veya sabun ile karismasindan kaginin. Kabi
etiketleyin ve laboratuara kurumun standart igletim prosedirlerine gore tasiyin (“Saklama ve Stabilite” kismina bakin).

Ornek Hazirlama

NOT: Test edilecek her érnek ve her Harici Kontrol igin bir (1) Ornek Tampon Tiipii, bir (1) Septum Kapagi, bir (1) Master Mix (B5),
bir (1) Ekstraksiyon Tupu (B2) ve bir (1) Unitized Reagent Strip gereklidir. Gereken sayida malzemeyi koruyucu posetlerinden veya
kutularindan g¢ikarin. Agilmis Master Mix veya Ekstraksiyon Tupu torbalarini saklamak igin fazla havayi ¢ikarin ve posetleri fermuar
seklinde kapanan muhru kullanarak kapatin.

1. Barkodlanmig BD MAX Sample Buffer Tube’u (saydam kapak) uygun érnek tanimlamasi ile etiketleyin. 2D barkodu gizlemeyin,
Uzerine yazmayin veya etiket yapistirmayin.

2. Koruyucu igermeyen veya Cary-Blair koruyucu iceren érnekleri 15 saniye boyunca ylksek hizda vorteksleyin.
3. Saydam kapagi Sample Buffer Tube’ten ¢ikarin ve asagidaki gibi inokule edin:

a. Tum 6ze kismi 6rnege batana dek 10 pL tek kullanimlik bir inokulasyon 6zesi yerlestirin. Mil Gzerindeki fazla gaita PCR
reaksiyonunu asir yUkleyebilecegi igin 6zeden ilerisini sokmayin;
b. YUkli 6zeyi Sample Buffer Tube’e yerlestirin ve dondirme hareketi ile 6rnegi ¢ikarin.
NOT: Tiim 6rnegin 6zeden ¢ikarilmasina gerek yoktur. Ortaya ¢ikan Sample Buffer Tube ¢ozeltisi renkli
“slizgecten gegirilmelidir”.
4. Septum Kapagi kullanarak inokdle edilen Sample Buffer Tube’l tekrar kapaklayin.
5. Varsa, Sample Buffer Tube’l gok tupli vorteks karistirici ile uyumlu raka yerlestirin. (6rn. kriyojenik flakon tutucu veya esdegeri).

6. Varsa testigin ek érnekleri Adim 1-5’i tekrarlayarak hazirlayin. Ek érnekleri elinize almadan dnce eldivenlerin temiz oldugundan
emin olun.

7. Tum hazirlanmis drnekleri ayni anda coklu tip vorteks karistirici ile bir (1) dakika boyunca maksimum hizda vorteksleyin.
8. BD MAX Sistemi'nde BD MAX Enteric Bacterial Panel’i test etmek igin BD MAX Sisteminin Calismasi bélimune ilerleyin.

BD MAX System Calismasi
NOT: Ayrintili talimat igin BD MAX System Kullanici Kilavuzu’na®? bagvurun (Galistirma kismina bakin).

NOT: BD MAX Enterik Bacterial Panel’in testi yukaridaki vorteksleme adimindan hemen sonra yapilmalidir (Ornek
Hazirlama, Adim 7). Yeniden test etmek gerekirse ornekleri yeniden vorteksleyin.

1. BD MAX System’in glicinu agin (daha 6nce yapilmadiysa) ve <user name> (kullanici adi) ve <password> (sifre) girerek
oturum agin.

2. Reaktifler ve kartuslar kullanilmadan 6nce eldivenler degistirilmelidir.

3. BD MAX Enteric Bacterial Panel kitinden gerekli sayida Unitelendirilmis Reaktif Stribi cikarin. Her Unitelendirilmis Reaktif
Stribini, tim sivilarin tiplerin alt kisminda olmasini sadlayacak sekilde sert bir ytuzeye hafifce vurun.

4. Gerekli sayida Ekstraksiyon Tupu/Tupleri ve Master Mix TipU/Tuplerini koruyucu posetlerinden ¢ikarin. Fazla havayi ¢ikarin ve
posetleri fermuar seklinde kapanan muhr ile kapatin.

5. Test edilecek her érnek igin bir (1) Unitelendirilmis Reaktif Stribi BD MAX System Rack’a, Rak A Pozisyon 1 ile baglayarak yerlestirin.



6. Bir (1) Ekstraksiyon Tipini (beyaz folyo) Sekil 1°'de gésterildigi gibi her Unitelendirilmis Reaktif Stribinde Pozisyon 1 igine
tiklatarak oturun.

7. Bir (1) Master Mix Tube’ii (yesil folyo) Sekil 1'de gosterildigi gibi her Unitelendirilmis Reaktif Stribinde Pozisyon 2 igine
tiklatarak oturun.
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Sekil 1: BD MAX Enteric Bacterial Ekstraksiyon Tlpleri ve Master Mix
Tuplerini Unitized Reagent Strip’lerine tiklatarak oturtun.

8. Run (Galistir) simgesine ardindan Inventory (Envanter) 6gesine tiklayin. BD MAX Enteric Bacterial Panel igin kit lot numarasini
barkodu tarayici ile tarayarak veya manuel olarak girin (lot izlenebilirligi igin).

NOT: Adim 8’i her yeni kit lot kullanildiginda tekrarlayin.
9. Calisma Listesi'nde gezinin. Asagi agilan menuy kullanarak <BD MAX ENT BAC 52> 6gesini segin.

10. Calisma Listesine Ornek Tampon Tiipl Kimligi, Hasta Kimligi ve Erisim Numarasini (varsa) barkodu tarayiciyla tarayarak veya
manuel olarak girin.

11. Asagi agilan menuden uygun kit lot numarasini segin (dis kutuda bulabilirsiniz).

12. Geriye kalan tim Sample Buffer Tube’leri igin 9—11’e kadar olan adimlari tekrarlayin.

13. Sample Buffer Tube’lerini adim 5 ila 7’de belirtildigi gibi ilgili Unitelendirilmis Reaktif Striplerine karsilik gelen BD MAX System
Rack(lar) icine yerlestirin.

NOT: Sample Buffer Tube’lerini, 1D barkod etiketleri disariya bakacak sekilde (bdylece 6rnek kaydedilirken Sample Buffer

Tube’leri daha kolay taranabilir) 6rnek rafina/raflarina yerlestirin.

14. BD MAX System’e gereken sayida BD MAX PCR Cartridge(s) yerlestirin (bkz. Sekil 2).
* Her BD MAX PCR Cartridge en fazla 24 6rnek barindirir.

+  BD MAX System, her ¢alisma icin BD MAX PCR Cartridge’da pozisyon ve sirayi otomatik olarak seger. BD MAX PCR
Cartridges tim seritler kullanilincaya dek birden fazla kullanilabilir.

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

«  Daha fazla ayrinti igin BD MAX System'3 Kullanici Kilavuzu’'na bagvurun.
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Sekil 2: BD MAX PCR Cartridge’larini yikleyin.



15. Rafi/raflart BD MAX System Uzerine yukleyin (bkz. Sekil 3).

A Tarafi B Tarafi
Sekil 3: Raki/Raklari BD MAX Sistemi’'ne yUkleyin.

16. BD MAX System kapagini kapatin ve isleme baglamak icin <Start> (Baslat) 6gesine tiklayin.

17. Galisma sonunda, sonuglari hemen kontrol edin veya Sample Buffer Tube’leri 2-8 °C’de 120 saat (5 giin) kadar VEYA
25 + 2 °C’de sonuglar kontrol edilinceye kadar maksimum 48 saat saklayin.

NOT: Bir galisma sirasinda bir septum kapagi hasar gérmiigse 6rnegi saklamadan 6nce yenisiyle degistirin.

NOT: Hazirlanmig BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tube’leri, 6rnek, Sample Buffer Tube’e eklendikten

sonra 2-8 °C’de maksimum 120 sa (5 giin) VEYA 25 * 2 °C’de maksimum 48 sa saklanabilir. Bir IND (Belirsiz), UNR

(Goziimlenmemis) veya INC (Eksik) sonug elde edildiginde veya bir Harici Kontrol hatasi olustugunda bu zaman gergevesi

icinde hazirlanan Sample Buffer Tube’ten bir test tekrari yapilmalidir (“Tekrar Test Prosediirii” kismina bakin).

KALITE KONTROLU

Kalite kontrol prosediirleri test performansini izler. Laboratuvarlar, tim analitik strecin etkililigini izlemek igin yerel, bolgesel,

eyalet, ulusal ve/veya ulke yonetmeliklerinin ya da sertifikasyon saglayan kurumlarin kilavuz ilkelerine veya gerekliliklerine gére

kontrol malzemelerinin sayisini, tiriind ve test edilme sikligini ortaya koymalidir. Genel Kalite Kontrolu rehberlidi icin CLSI MM3 ve

EP12'45 kisimlarina bakabilirsiniz.

1. Harici Kontrol materyallerini BD saglamaz. BD MAX System yaziliminda érnek test sonucunu yorumlamak amaciyla Harici
Pozitif veya Negatif Kontroller kullaniimaz. Harici kontroller hasta 6rnekleriymis gibi ele alinir. (Harici Kontrol test sonuglarinin
yorumlanmasi igin bkz. Tablo 1.)

2. Bir (1) Harici Pozitif Kontrol ve bir (1) Harici Negatif Kontrol, her bir laboratuvar diizeninde BD MAX System’de yeterli islem
dogrulama elde edilinceye kadar en azindan gunlik olarak yurutulmelidir. Kontrol testinin azaltilmis sikhg ilgili ydnetmeliklere
uygun olmalidir.

3. Harici Pozitif Kontrol, dnemli reaktif hatalarini izlemek lzere tasarlanmistir. Harici Negatif Kontrol, hedef nlkleik asitlerle reaktif
veya gevresel kontaminasyonu (veya tasimayi) saptamak Uzere tasarlanmistir.

4. Kullanicinin laboratuvar kalite kontroll programi icin en uygun kontroli segcmesini mimkun kilmak tzere cesitli tiplerde Harici
Kontroller nerilir.

a. Harici Negatif Kontrol: Ticari olarak temin edilebilir kontrol malzemesi veya negatif oldugu bilinen énceden karakterize edilen
ornek. BD, kontrol preparatinin sonucu olarak kontaminasyon potansiyelini azaltmak icin Harici Negatif Kontrol’tin Harici
Pozitif Kontrol’den énce hazirlanmasini énerir.

b. Harici Pozitif Kontrol: Asagida listelenen ATTC suslari gibi ticari olarak temin edilebilir kontrolli malzemeler veya pozitif
oldugu bilinen énceden karakterize edilen érnekler.

Tablo 1: Harici Pozitif Kontrol i¢in Ticari Olarak Temin Edilebilir Suslar

0,5 McFarland

Harici Pozitif Kontrol Susu Hedef Kiiltiir Kogulu (1 x 108 CFU/mL)
Son Seyreltimi

Salmonella enterica ssp.
enterica serovar Typhimurium spaO geni
(ATCC 14028)
Shigella sonnei
(ATCC 9290)
Escherichia coli, stx 1
(ATCC 43890)

%5 Koyun Kani igeren Triptik Soya
Agari (BD Trypticase Soy Agar with
ipaH geni 5% Sheep Blood) 18-24 s ortam
havasi

1,0 x 108 CFU/mL

stx 1 geni

%5 Koyun Kani, Hemin ve K
Campylobacter jejuni ssp. jejuni tuf gen sekansi Vitamini ile Brucella Agari, 2-3 gin 1.0 x 105 CFU/mL
(ATCC 33291) varyantlari mikroaerofilik ortam veya yeterli ’
buyimeye dek

NOT: Tim plakalar gunlik olarak taze hazirlanmalidir. Alternatif kiltir saklama kosullari bagimsiz laboratuarlarca uygun sekilde dogrulanmalidir.
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Harici Kontrol siispansiyonlarinin hazirlanmasi igin, izolatlarin salin soliisyonda 0,5 McFarland (~1 x 108 CFU/mL) turbiditede
yeniden siispanse edilmesi énerilir. ~1,0 x 108 CFU/mL (Salmonella spp., Shigella spp. veya E. coli organizmalari igin) veya
~1,0 x 105 CFU/mL (Campylobacter spp. igin) siispansiyon elde etmek icin salinle seri diliisyonlar gerceklestirin ve karsilik gelen
Sample Buffer Tube'li bakteriyel siispansiyonunun 10 uL dzesi ile inokiile edin. Ornek gibi isleme koyun ve test edin (Ornek
Hazirlama ve BD MAX Sisteminin Calismasi kisimlarina bakin).

5. Tudm Harici Kontroller beklenen sonuglari vermeli (Harici Pozitif Kontrol igin pozitif, Harici Negatif Kontrol igin negatif) ve hig
basarisiz harici kontrol olmamalidir (C6ziimlenmemis veya Belirsiz sonuglar).

6. Pozitif test sonucu veren bir Harici Negatif Kontrol drnek kullanimina ve/veya kontaminasyon olayina isaret eder. Karisma ve/
veya kontaminasyondan kaginmak i¢in érnek kullanim teknigini gézden gegirin. Negatif sonug veren bir Harici Pozitif Kontrol bir
érnek kullanimi/hazirlanmasi problemine isaret eder. Ornek kullanim/hazirlik teknigini gézden gegirin.

7. Bir Cozumlenmemis, Belirsiz veya Eksik test sonucu veren bir Harici Kontrol, bir reaktif veya BD MAX Sistemi basarisizligina
isaret eder. BD MAX Sistemi monitériini herhangi bir hata mesaji agisindan kontrol edin. Uyari ve hata kodlarinin
yorumlanmasi igin BD MAX System Kullanici Kilavuzu’nda'3 “Sistem Hata Ozeti” kismina basvurun. Problem devam ederse
acllmamis bir posetten reaktifler kullanin veya yeni bir test kiti kullanin.

8. Her Ekstraksiyon Tiipii bir sentetik hedef DNA dizisi iceren bir plazmid olan bir Ornek isleme Kontrolii igerir. Testin éngériisiinii
saglayarak, islenen numunede bulunan DNA ile birlikte Sample Processing Control ¢ikarilir, yerlestirilir ve amplifiye edilir.
Sample Processing Control 6rnek isleme adimlari sirasinda DNA yakalama, yikama ve elisyonun etkinligini ve ayrica
PCR analizi sirasinda DNA amplifikasyonu ve saptamanin etkinligini izler. Ornek isleme Kontrolii sonucu kabul kriterlerini
karsilayamazsa, 6rnek sonucu GCozulmemis olarak rapor edilir; ancak, tim pozitif (POS) test kiti sonuglari rapor edilir ve higbir
hedef NEG. olarak adlandiriimaz, C6zilmemis bir sonu¢ numuneyle iligkili inhibisyonun veya reaktif hatasinin bir sonucudur.
Cozimlenmemis olarak bildirilen herhangi bir numuneyi asagidaki “Tekrar Test Proseduri” kismina gore tekrarlayin.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Sonuglar BD MAX Sistem monitdriinde <Results> (Sonuglar) penceresinde <Results> (Sonuglar) sekmesinde bulunur. BD MAX
Sistem yazilimi otomatik olarak test sonuglarini yorumlar. Sonuglar analitlerin her biri icin ve Ornek Isleme Kontrolii igin raporlanir.
Bir test sonucu hedef ve Ornek isleme Kontroliiniin amplifikasyon durumu temelinde NEG (Negatif), POS (Pozitif) veya UNR
(Cozumlenmemis) olarak belirtilebilir. IND (Belirsiz) veya INC (Eksik) sonuglar BD MAX Sistemi basarisizhgi nedeniyledir. Kismi
UNR durumunda, bir veya daha fazla hedef bir POS sonucuna sahip oldugunda ve diger hedefler UNR sonucuna sahip oldugunda,
higbir hedef NEG olarak adlandiriimaz.

Tablo 2: BD MAX Enteric Bacterial Panel Sonug Yorumlama

Bildirilen test sonucu Sonuglarin Yorumlanmasi?
Shig POS Shigella spp. | EIEC DNA Saptandi®¢
Shig NEG Shigella spp. / EIEC DNA Saptanmadi
Shig UNR Coziimlenmemis — inhibitér 6rnek veya reaktif basarisizigi; hedef veya Ornek Isleme
9 Kontroli amplifikasyonu yok
STX POS Shiga-toksin iireten gen/genler Saptandib-d
STX NEG Shiga-toksin Ureten gen/genler Saptanmadi
STX UNR Coéziimlenmemis — inhibitér drnek veya reaktif bagarisizigi; hedef veya Ornek isleme
Kontrol amplifikasyonu yok
Campy POS Campylobacter spp. (jejuni veya coli) DNA Saptandi
Campy NEG Campylobacter spp. (jejuni ve coli) DNA Saptanmadi
Coziimlenmemis — inhibitdr érnek veya ayirag basarisizhidi; hedef veya Ornek isleme
Campy UNR Kontrolii amplifikasyonu yok
Salm POS Salmonella spp. DNA Saptandi
Salm NEG Salmonella spp. DNA Saptanmadi
Salm UNR Coziimlenmemis — inhibitér 6rnek veya reaktif basarisiziigi; hedef veya Ornek Isleme
Kontroli amplifikasyonu yok
IND BD MAX System arizasina bagl Belirsiz sonug
(Uyari veya Hata Kodlariyla birlikte® )
INC Tamamlanmamis ¢alisma
(Uyari veya Hata Kodlariyla birlikte®)

a2 BD MAX Enteric Bacterial Panel sonuglari kurumsal programlar ve uygulamalarla uyumlu olarak énlem diizeyi igin bir kilavuz olarak kullanilabilir.

b Analitik galismalar belli Shigella dysenteriae suglarinin hem ipaH hem de stx BD MAX Enteric Bacterial Panel hedefler barindirabilecegini géstermistir.
Ek olarak, Shigella boydii suglarinin hem ipaH hem de stx sunduguna iligkin literatlr raporlari oimustur. Nadir durumlarda, birden fazla BD MAX
Enteric Bacterial Panel hedefi, test tarafindan saptanan iki veya daha fazla geni baridiran tek bir organizmadan pozitif olabilmektedir. Birden fazla
pozitif BD MAX Bacterial Panel hedefinin varligi da ikili enfeksiyonun gostergesi olabilir.

¢ Shigella spp. igin pozitif bir BD MAX Enteric Bacterial Panel sonucu Shigella spp. veya enteroinvazif Escherichia coli DNA'nin gostergesi olabilir.

d Shiga toksin (stx7 veya 2) icin pozitif BD MAX Enteric Bacterial Panel sonucu Shiga toksin lireten Escherichia coli, Shigella dysenteriae veya nadiren
Shiga toksin genleri tasiyan diger Enterobacteriaceae gostergesi olabilir.

e Uyari ve hata kodlarinin yorumlanmasi icin BD MAX System Kullanici Kilavuzu'nda Sorun Giderme'3 kismina bagvurun.



TEKRAR TEST PROSEDURU

NOT: Ornek hacmi nedeniyle, Sample Buffer Tube’ten bir tekrar test yapilmasi igin yeterli hacim mevcuttur. Oda
sicakhginda saklanan Sample Buffer Tube’ler icin tekrar test 6rnekle ilk Sample Buffer Tube inokiilasyonunun ardindan 48
saat iginde yapilmaldir. Alternatif olarak 2—-8 °C’de saklanan Ornek Tampon Tiiplerinden tekrar testi 120 saat (5 giin) iginde
yapilmalidir. Kalan gaita 6rnegi de 2-8 °C’de saklanirsa alindiktan sonraki 5 giin veya 2-25 °C’de saklanirsa 24 saat igcinde
tekrar test icin kullanilabilir.

NOT: Yeni 6rnekler tekrar orneklerle ayni calismada test edilebilir.

Coziimlenmemis Sonug

Coéziimlenmemis sonuglar, drnekle iligkili inhibisyon veya reaktif basarisizligi, uygun hedef veya Ornek isleme Kontrolii
amplifikasyonunu énlerse alinabilir. Ornek Isleme Kontrolii belirginlesmezse, 6rnek UNR (Céziimlenmemis) olarak rapor edilir, tiim
pozitif (POS) test kiti sonuglari rapor edilir ve higbir hedef NEG olarak adlandiriimaz.

BD MAX Sistem her bir hedef i¢in sonuglari ayri ayri raporlar ve bir veya daha fazla BD MAX Enteric Bacterial Panel hedefi icin UNR
sonucu edinilebilir. Eksiksiz bir UNR durumunda, tim hedefler bir UNR sonucuna sahip oldugunda, testin tekrarlanmasi gereklidir.
Kismi UNR durumunda, bir veya daha fazla hedef bir POS sonucuna sahip oldugunda ve tim diger hedefler UNR sonucuna sahip
oldugunda, testin yukarida agiklandigi gibi tekrarlanmasi 6nerilir. Nadir durumlarda, tekrarlanan bir test ilk olarak POS olarak
bildirilmis hedefler igin yurutildiginde tutarsiz sonuglar gézlemlenebilir. Gegerli laboratuvar prosediirleri uyarinca ilgili prosedirleri
takip edin.

Numuneler, yukarida tanimlanan zaman dilimlerinde ilgili Sample Buffer Tube'leriyle tekrarlanabilir. Ornegi/érnekleri bir (1) dakika
boyunca vorteksleyin ve BD MAX Sisteminin Calismasi kismini izleyerek tekrar baslayin. Kalan gaita 6rnegi, yukarida belirtilen zaman
cergeveleri iginde yeni bir Sample Buffer Tube ile tekrar test icin de kullanilabilir. Ornek Hazirlama kismindan yeniden baglayin.

Belirsiz Sonug

Belirsiz sonuglar, bir Sistem hatasi olmasi durumunda alinabilir. Ornek(ler) karsilik gelen Sample Buffer Tube’lerinden yukarida
tanimlanan zaman gerceveleri iginde tekrarlanabilir. Ornegi/érnekleri bir (1) dakika boyunca vorteksleyin ve BD MAX Calismasi
kismini izleyerek tekrar baslayin. Kalan gaita 6rnegi, yeni bir Sample Buffer Tube ile yukarida belirtilen zaman gergeveleri iginde
tekrar test icin de kullanilabilir. Ornek Hazirlama kismindan tekrar baslayin. Uyari veya hata kodu mesajlarinin yorumlanmasi igin
BD MAX System Kullanici Kilavuzu'na'® (Sorun Giderme kismi) bakin.

Eksik Sonug

Eksik sonuglar, Ornek Hazirlama veya PCR tamamlanamazsa alinabilir. Ornek(ler) karsilik gelen Sample Buffer Tube’lerinden
yukarida belirtilen izin verilen zaman cergeveleri iginde tekrarlanabilir. Ornegi/drnekleri bir (1) dakika boyunca vorteksleyin ve

BD MAX Sisteminin Calismasi kismini izleyerek tekrar baglayin. Kalan gaita 6rnegi, yeni bir Sample Buffer Tube ile yukarida
belirtilen zaman cergeveleri iginde tekrar test igin de kullanilabilir. Ornek Hazirlama kismindan tekrar baslayin. Uyari veya hata kodu
mesajlarinin yorumlanmasi igin BD MAX System Kullanici Kilavuzu'na3 (Sorun Giderme kismi) bakin.

Harici Kontrol Hatasi

Harici Kontroller test edildiklerinde beklenen sonuglar vermelidir. Numunelerin hatali bir Harici Kontrol sonucu nedeniyle
tekrarlanmasi gerekirse, Sample Buffer Tube’ten taze hazirlanmis Harici Kontroller ile birlikte yukarida tanimlanan izin verilen zaman
cergeveleri icinde tekrarlanmalari gerekir. Ornegi/érnekleri bir (1) dakika boyunca vorteksleyin ve BD MAX Sisteminin Calismasi
kismini izleyerek tekrar baslayin.

ORNEKLERDEN KULTUR ALINMASI
Pozitif 6rneklerden organizmalarin kultirt ve tanimlanmasi laboratuar prosedurleri uyarinca yapiimalidir.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR
*  Bu Urln yalnizca egitimli laboratuvar personeli tarafindan BD MAX Sisteminde kullanilabilir.

*  Bu Uriin sadece koruyucu igermeyen ve Cary-Blair koruyucu igeren insan digki érnekleri ile kullaniimak igindir. Rektal
swablardan veya sabit digkilardan alinan digki érnekleri BD MAX Bacterial Panel ile valide edilmemisgtir.

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

+  BD MAX Enteric Bacterial Panel sonucu IND, INC veya UNR (bir veya daha fazla hedef igin) ise, bu durumda test tekrar edilmelidir.

»  Bir BD MAX Bacterial Panel pozitif sonucu canli organizmalarin mutlaka bulundugu anlamina gelmez. Ayrica, Campylobacter’e
Ozel tuf geni sekansi varyantlari, SpaO, ipaH velveya stx 1/stx2 genlerinden kaynaklanan gevresel kontaminasyonu (veya
bulasmayi) veya reaktif kontaminasyonunu arligini belirtir ve Enteric Bacterial Panel organizmalarinin tanimlanmasini saglar.

»  Primer veya prob baglayici bolgelerindeki mutasyonlar ya da polimorfizmler Salmonella ve Campylobacter (jejuni ve coli),
Shigella spp., enteroinvazif E. coli [EIEC]) cinslerinin ve BD MAX Enteric Bacterial Panel ile hatali bir negatif sonug veren Shiga-
toksin Ureten E.coli varyantlarinin saptanmasini etkileyebilir.

+  BD MAX Enteric Bacterial Panel hangi Shiga toksin geninin (stx1/stx2) érnekte mevcut oldugunu ayristirmaz.
» Nadir 6rneklerde, Shiga toksin genleri STEC veya Shigella dysenterieae disindaki Enterobacteriaceae’de bulunabilir.

+ BD MAX Enteric Bacterial Panel yalnizca Campylobacter jejuni ve Campylobacter coli'yi saptar ve érnekler arasinda ayristirma
yapmaz. Diger Campylobacter 6rnekleri test tarafindan saptanmaz.

+ In siliko analiz varyant stx2f'nin BD MAX Enteric Bacterial Panel tarafindan saptanmayacagini éngériir.
+  BD MAX Enteric Bacterial paneli Shigella spp. ve enteroinvazif Escherichia coli (EIEC) arasinda ayristirma yapmaz.



»  Tum Salmonella serotipleri analitik calismalarda degerlendiriimemistir; ancak yakin ddnemde A.B.D. de sirkiile eden ¢ogu
prevalan serotipin biri harig tiimii (Salmonella enterica serotype Mississippi) degerlendirilmistir.'® Tiim PCR bazli in vitro
diyagnostik testlerde oldugu gibi, testin analitik hassasiyetinin altinda asiri derecede dislk seviyeli hedef saptanabilir, ancak
sonuglar tekrar Uretilebilir olmayabilir.

» Yalanci negatif sonuglar numunelerin yetersiz toplanmasi, tasinmasi veya saklanmasi sonucunda nikleik asit kaybi veya
yetersiz bakteriyel hiicre lizisi nedeniyle olugabilir. Ornek isleme Kontrolii teste PCR amplifikasyonu inhibitorleri igeren
drneklerin tanimlanmasina yardimei olmak iizere eklenmistir. Ornek isleme Kontrolii niikleik asidin érneklerin yetersiz
toplanmasi, taginmasi veya saklanmasi nedeniyle kaybedilip kaybedilmedigini veya bakteriyel hicrelerin yetersiz lizise ugrayip
ugramadigini belirtmez.

» BD MAX Enteric Bacterial Panel sonuglari doktorun elindeki diger bilgiler ve klinik gézlemlerle birlikte kullaniimalidir.

«  Tum in vitro diyagnostik testlerle oldugu gibi pozitif ve negatif prediktif degerler prevalansa yiksek 6lgiide baglidir. BD MAX
Enteric Bacterial Panel performansi prevalansa ve test edilen populasyona gore degisebilir.

+ BD MAX Enteric Bacterial Panel sonuglari hedef varligini azaltabilecek es zamanli antimikrobiyal tedaviden etkilenebilir
veya etkilenmeyebilir.

«  Sample Buffer Tube organizmanin canliligini desteklemek lzere tasarlanmamistir. Kultur gerekliyse orijinal
ornekten gergeklestiriimelidir.

»  Bu testin performansi Salmonella spp., Shigella spp., Campylobacter jejuni, Campylobacter coli veya STEC enfeksiyonlarini
izleme tedavisi igin tesis edilmemistir.

»  Bu test kalifiye bir testtir ve kantitatif degerler saglamaz veya mevcut organizmalarin miktarini géstermez.

*  Bu testin performansi imminolojik olarak engelli kisiler i¢in veya gastrointertinal enfeksiyon semptomu olmayan hastalar
icin degerlendirilmemistir.

+  Midahale eden maddelerin etkisi yalnizca bu etikette listelenenler igin degerlendirilmistir. Olasi interferans, Interferans
bélimiinde agiklanan maddeler hari¢ diger maddeler igin degerlendirilmemistir.

»  Analitik Spesifite bélimiinde listelenenler disindaki organizmalarla gapraz reaktivite degerlendiriimemistir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

BD MAX Enteric Bacterial Panel'in performans 6zellikleri gok merkezli bir arastirma ¢alismasinda belirlenmistir. Calisma, 6rneklerin
rutin hasta bakiminin pargasi olarak toplandigi, deneye katildigi ve BD MAX Enteric Bacterial Panel ile test edildigi, cografi olarak
farkl, toplam sekiz (8) klinik merkezi icermistir. Ek dort (4) toplama merkezi, merkezi konumda degerlendirilecek drnekleri katmistir.
Ornekler diski kiiltiiriiniin bir saglik hizmetleri saglayicisi tarafindan istendigi, akut bakteriyel gastroenterit, enterit veya kolitten
suphelenilen pediyatrik veya yetiskin hastalardan alinmistir. Prospektif (taze) 6rnekler icin, ¢ (3) tesis icin kultir ve tanimlamayi
gerceklestiren bir referans merkezi ile klinik merkezler, Salmonella, Shigella, Campylobacter ve Escherichia coli O157 i¢in standart
kultdr ve tanimlama yontemlerini gergeklestirmistir. Shiga toksin 1 ve 2 saptamasi icin referans yontem broth ile zenginlestiriimis
enzim immduno testi yoluyla olmustur. Referans yontemi testi, her bir Griinlin ilgili prospektiistiine uygun sekilde gerceklestirilmigtir.
Retrospektif (donmus) érnekler icin, gegmis kultlr sonuglari toplama tesisinde kaydedilmis ve drnekler tekrar kiltirlenmemistir.
Gecmis kultur sonuglari alternatif bir PCR testi ve hedef DNA'nin varligini onaylamak Gzere kompozit referans yénteminin pargasi
olarak iki yonlu sekanslama kullanilarak onaylanmistir.

Toplam 3.457 prospektif drnek (2.112 Cary-Blair korunan ve 1.345 korunmayan) ve 785 retrospektif 6rnek (464 Cary-Blair korunan
ve 321 korunmayan) klinik degerlendirmeye katiimistir. Tablo 3'te hasta yasina ve 6rnek tlrliine gore katilan uyumlu drneklerin
sayisi agiklanmaktadir. Gegmis sonuglar alternatif bir PCR ve iki yonli sekanslama ile onaylanmadigindan, toplam 104 retrospektif
ornek asagidaki performans hesaplamalarina dahil edilmemistir. Tablo 4 ila 7 boyunca klinik deney sirasinda gézlemlenen, BD MAX
Enteric Bacterial Panel'in performans 6zellikleri agiklanmaktadir.

Tablo 3: Yas Grubuna ve Ornek Tipine gére Uyumlu Klinik Deney Katiim Ozeti

Yas Grubu Cary-Blair Korunan Korunmayan Toplu

<1 110 43 153

1-4 302 128 430

5-12 270 209 479

13-18 271 168 439

19-65 1.222 799 2.021

65 Uzeri 388 249 637

Unknown (Bilinmeyen) 3 2 5

Toplam 2.566 1.598 4.164




Cary-Blair korunan 6rnek tipi icin, BD MAX Enteric Bacterial Panel sirasiyla %96,2 ve %98,7 Campylobacter spp. prospektif pozitif
ve negatif ornek, ve sirasiyla %97 ve %100 retrospektif pozitif ve negatif 6rnek tanimlamistir. Korunmayan 6rnek tipi icin, BD MAX

Enteric Bacterial Panel sirasiyla %100 ve %97,5 Campylobacter spp. prospektif pozitif ve negatif érnek, ve sirasiyla %97 ve %99,1
retrospektif pozitif ve negatif drnek tanimlamistir (Tablo 4’e bakin).

Tablo 4: Campylobacter spp. - Genel Performans

Ornek Tiirii Ornek Kokeni BD MAX B Referans Yontem = Toplam
] P 25 23b 48
Cary-Blair P’Z’Ti'ﬁ')‘“f N 12 1.751 1.752
Toplam 26 1.774 1.800
Pozitif Yizde Benzerlik (%95 Cl): %96,2 (%81,1, %99,3)
Negatif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %98,7 (%98,1, %99,1)
] P 64 0 64
Cary-Blair R(‘*I;L‘:‘sn':ﬁ';;'f N 2 151 153
Toplam 66 151 217
Pozitif Yizde Benzerlik (%95 Cl): %97 (%89,6, %99,2)
Negatif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %100 (%97,5, %100)
i P 22 31¢ 53
Korunmayan P’;’Tsa'i‘;')“'f N 0 1185 1185
Toplam 22 1.216 1.238
Pozitif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %100 (%85,1, %100)
Negatif Yiizde Benzerlik (%95 CI): %97,5 (%96,4, %98,2)
] P 65 2 67
Korunmayan Retrospektif N 2 221 223
(Donmus)
Toplam 67 223 290
Pozitif Yizde Benzerlik (%95 Cl): %97 (%89,8, %99,2)

Negatif Yizde Benzerlik (%95 Cl): %99,1 (%96,8, %99,8)
2 Bu 6rnek iki yonll sekanslamanin ardindan alternatif bir PCR testi kullanilarak da test edilmis ve negatif bir sonug vermistir.

b Bu yirmi i (23) 6rnek iki yonlii sekanslamanin ardindan alternatif bir PCR testi kullanilarak da test edilmistir; yirmi tigten (23) onu (10) pozitif bir
sonug vermistir.

¢Bu otuz bir (31) 6rnek iki yonli sekanslamanin ardindan alternatif bir PCR testi kullanilarak da test edilmistir; otuz birinden (31) on dérdi (14) pozitif
bir sonug vermistir.

Cary-Blair korunan 6rnek tipi icin, BD MAX Enteric Bacterial Panel sirasiyla %85 ve %99,1 Salmonella spp. prospektif pozitif ve
negatif érnek, ve sirasiyla %99.1 ve %100 retrospektif pozitif ve negatif 6rnek tanimlamistir. Korunmayan 6rnek tipi icin, BD MAX

Enteric Bacterial Panel sirasiyla %91,7 ve %98,9 Salmonella spp. prospektif pozitif ve negatif drnek, ve sirasiyla %100 ve %99,6
retrospektif pozitif ve negatif drnek tanimlamistir (Tablo 5’e bakin).

Tablo 5: Salmonella spp. — Genel Performans

Ornek Tiirii Ornek Kékeni BD MAX 5 Referans Yontem v Toplam
] P 17 170 34
Cary-Blair P’Z’.;";i')‘t'f N 32 1.791 1.794
Toplam 20 1.808 1.828
Pozitif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %85 (%64, %94,8)
Negatif Yizde Benzerlik (%95 Cl): %99,1 (%98,5, %99,4)
] P 105 0 105
Cary-Blair R(e[;:)‘l’nsn':ﬁ';;'f N 1 213 214
Toplam 106 213 319
Pozitif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %99,1 (%948, %99,8)
Negatif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %100 (%98,2, %100)
] P 22 13¢ 35
Korunmayan P’Z’Tﬂz‘;')“'f N 2 1.202 1.204
Toplam 24 1215 1.239
Pozitif Yizde Benzerlik (%95 Cl): %91,7 (%74,2, %97,7)
Negatif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %98,9 (%98,2, %99,4)
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Ornek Tiirii Ornek Kékeni BD MAX 5 fefsransppntem y Toplam
] P 61 1 62
Korunmayan Retrospektif N 0 237 237
(Donmus)
Toplam 61 238 299
Pozitif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %100 (%94,1, %100)
Negatif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %99,6 (%97,7, %99,9)

@ Bu g (3) 6rnek iki yonli sekanslamanin ardindan alternatif bir PCR testi kullanilarak da test edilmis ve negatif bir sonug vermistir.

bBu on yedi (17) 6rnek iki yonlii sekanslamanin ardindan alternatif bir PCR testi kullanilarak da test edilmistir; on yedisinden (17) on biri (11) pozitif bir
sonug vermigtir.

¢Bu on lg (13) 6rnek iki yonlli sekanslamanin ardindan alternatif bir PCR testi kullanilarak da test edilmistir; on t¢iinden (13) on biri (11) pozitif bir
sonug vermigtir.

Cary-Blair korunan 6rnek tipi icin, BD MAX Enteric Bacterial Panel %100 ve %99,7 Shigella spp. / EIEC organizmalari prospektif
pozitif ve negatif drnekleri ve sirasiyla %98 ve %100 ilgili retrospektif pozitif ve negatif drnekler tanimlamistir. Korunmayan 6rnek
tipi i¢in, BD MAX Enteric Bacterial Panel %100 ve %99,4 Shigella spp. / EIEC organizmalari prospektif pozitif ve negatif érnekleri ve
sirastyla %100 ve %100 ilgili retrospektif pozitif ve negatif 6rnekler tanimlamistir (bkz. Tablo 6).

Tablo 6: Shigella spp. / EIEC — Genel Performans

Ornek Tiirii Ornek Kokeni BD MAX B Referans Yontem N Toplam
] P 19 5a 24
Cary-Blair P’Z’Tﬂi‘;')“'f N 0 1.804 1.804
Toplam 19 1.809 1.828
Pozitif Yuzde Benzerlik (%95 Cl): 100% (%83,2, %100)
Negatif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %99,7 (%99,4, %99,9)
] P 50 0 50
Cary-Blair ng;‘:,sgﬁ;;'f N 1 187 188
Toplam 51 187 238
Pozitif Yizde Benzerlik (%95 Cl): %98 (%89,7, %99,7)
Negatif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %100 (%98, %100)
] P 22 70 29
Korunmayan P’Z’;‘i‘:‘;"f N 0 1212 1212
Toplam 22 1.219 1.241
Pozitif Yiizde Benzerlik (%95 CI): %100 (%85,1, %100)
Negatif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %99,4 (%98,8, %99,7)
] P R 0 R
Korunmayan Retrospektif N 0 264 264
(Donmus)
Toplam 41 264 305

Pozitif Yiizde Benzerlik (%95 ClI): %100 (%91,4, %100)
Negatif Yuizde Benzerlik (%95 Cl): %100 (%98,6, %100)
aBu bes (5) 6rnek iki yonli sekanslamanin ardindan alternatif bir PCR testi kullanilarak da test edilmistir; tim bes (5) 6rnek pozitif bir sonug vermistir.
b Bu yedi (7) 6rnek iki yonlii sekanslamanin ardindan alternatif bir PCR testi kullanilarak da test edilmistir; yedisinden (7) altisi (6) pozitif bir sonug vermistir.

Cary-Blair korunan érnek tipi icin, BD MAX Enteric Bacterial Panel sirasiyla %75 ve %99,3 Shiga toksinleri (stx1/stx2) prospektif
pozitif ve negatif drnek, ve sirasiyla %100 ve %100 retrospektif pozitif ve negatif 6rnek tanimlamigtir. Korunmayan érnek tipi igin,
BD MAX Enteric Bacterial Panel sirasiyla %100 ve %99 Shiga toksinleri (stx1 ve/veya stx2) prospektif pozitif ve negatif 6rnek ve
sirastyla %100 ve %100 retrospektif pozitif ve negatif 6rnek tanimlamistir (Tablo 7°e bakin).

Tablo 7: Shiga toksinleri (stx7/stx2) — Genel Performans

Ornek Tiirii Ornek Kékeni BD MAX 5 fefsransppntem y Toplam
" P 6 13b 19
Cary-Blair P’:’Tsa'z‘;')‘t' N 28 1.768 1.770
Toplam 8 1.781 1.789

Poxzitif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %75 (%40,9, %92,9)
Negatif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %99,3 (%98,8, %99,6)

i P 41 0 41

Cary-Blair Retrospekti N 0 79 79
(Donmus)

Toplam 41 79 120

Pozitif Yizde Benzerlik (%95 Cl): %100 (%91,4, %100)
Negatif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %100 (%95,4, %100)
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Ornek Tiirii Ornek Kokeni BD MAX 5 Referans Yontem y Toplam
] P 2 7° 9
Korunmayan Pr?.; pzil)(t'f N 0 704 704
Toplam 2 71 713
Pozitif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %100 (%34,2, %100)
Negatif Yizde Benzerlik (%95 Cl): %99 (%98, %99,5)
i P 25 0 25
Korunmayan Retrospekiif N 0 11 1
(Donmus)
Toplam 25 11 36
Pozitif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %100 (%86,7, %100)
Negatif Yiizde Benzerlik (%95 Cl): %100 (%74,1, %100)

aBu iki (2) 6rnek iki yonli sekanslamanin ardindan alternatif bir PCR testi kullanilarak da test edilmis ve negatif bir sonug vermistir.
b Bu on (i (13) érnek iki yonlii sekanslamanin ardindan alternatif bir PCR testi kullanilarak da test edilmistir; on iginden (13) yedisi (7) pozitif bir

sonug vermigtir.

®Bu yedi (7) 6rnek iki yonli sekanslamanin ardindan alternatif bir PCR testi kullanilarak da test edilmistir; yedisinden
(7) Ggl (3) pozitif bir sonug vermistir.

Klinik deney sirasinda gdzlemlendigi sekilde tirlere/toksin tipine gére BD MAX Enteric Bacterial Panel'in performansi Tablo 8 ila

10 boyunca asagida sunulmaktadir. Ttr tanimlamasi referans ydntem testinin kultir veya tanimlama bdlimunden veya retrospektif
ornek gegmis sonuglarinin onayi igin ve tutarsiz prospektif turler tizerinde gercgeklestirilen sekanslamadan edinilmistir. BD MAX
Enteric Bacterial Panel asagida agiklanan tirler ve toksin tiplerini saptamak igin tasarlanmisken, panel, sonuglar tiirlere veya toksin

seviyesine bildirmez.

Tablo 8: Campylobacter Klinik Deney Sirasinda Gézlemlenen Tirlere gére Performans

Campylobacter Pozitif Yiizde Benzerlik

Ornek Tiirii Ornek Kékeni Tiirler Tahmin %95 Giiven arahigi
Prospektif jejunié %95,8 (23/24) (%79,8, %99,3)
) (Taze) Tipi Belirlenmemis %100,0 (2/2) (%34,2, %100,0)
Cary-Blair Korunan Retrospekif coli %100,0 (2/2) (%34,2, %100,0)
(Donmus) jejuni %96,9 (62/64) (%89,3, %99,1)
] jejuni %100,0 (19/19) (%83,2, %100,0)
Pr(OTZ‘;Z‘;“f Jejuni veya coli %100,0 (1/1) (%20,7, %100,0)
Korunmayan Tipi Belirlenmemis %100,0 (2/2) (%34,2, %100,0)
Retrospektif coli %100,0 (5/5) (%56,6, %100,0)
(Donmus) jejuni %96,8 (60/62) (%89,0, %99,1)

2 Bu orneklerden, bir (1) prospektif 6rnek iki yonli sekanslamanin ardindan dogrulanmis bir PCR testi kullanilarak da test edilmis ve negatif bir

sonug vermigtir.

Tablo 9: Shigella Klinik Deney Sirasinda Gézlemlenen Tiirlere gore Performans

Shigella Pozitif Yiizde Benzerlik
Ornek Tiirii Ornek Kokeni Tiirler Tahmin %95 Giiven araligi
Prospektif flexneri %100,0 (1/1) (%20,7, %100,0)
Cary-Blair Korunan (Taze) sonnei %100,0 (18/18) (%82,4, %100,0)
R(%tg?frﬁﬁgif sonnei %98,0 (50/51) (%89,7, %99,7)
Prospektif flexneri %100,0 (2/2) (%34,2, %100,0)
K (Taze) sonnei %100,0 (20/20) (%83,9, %100,0)
orunmayan
y Retrospektif flexneri %100,0 (1/1) (%20,7, %100,0)
(Donmus) sonnei %100,0 (40/40) (%91,2, %100,0)
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Tablo 10: Shiga toksinleri Klinik Deney Sirasinda Gozlemlenen Tiirlere gére Performans

Shiga toksinleri Pozitif Yiizde Benzerlik
Ornek Tiirii Ornek Kokeni Toksin Tipi Tahmin %95 Giiven araligi
stx1 %100,0 (4/4) (%51,0, %100,0)
Pr(ongi';“f stx2 %100,0 (1/1) (%20,7, %100,0)
, stx1 ve stx22 %33,3 (1/3) (%6,1, %79,2)
Cary-Blair Korunan
stx1 %100,0 (28/28) (%87,9, %100,0)
R(%tgf;ﬁﬁ';'f stx2 %100,0 (6/6) (%61,0, %100,0)
stx1 ve stx2 %100,0 (7/7) (%64,6, %100,0)
Prospektf stx1 %100,0 (1/1) (%20,7, %100,0)
(Taze) stx1 ve stx2 %100,0 (1/1) (%20,7, %100,0)
Korunmayan ) stx1 %100,0 (5/5) (%56,6, %100,0)
R(eDtg?fn"q’jg'f stx2 %100,0 (6/6) (%61,0, %100,0)
stx1 ve stx2 %100,0 (14/14) (%78,5, %100,0)

a [ki (2) prospektif érnek iki yonlii sekanslamanin ardindan dogrulanmis bir PCR testi kullanilarak da test edilmis ve negatif bir sonug vermistir.

Asagidaki Tablo 11’de klinik deneyin prospektif segmenti sirasinda BD MAX Enteric Bacterial Panel tarafindan saptanan ko-enfeksiyonlar
gosterilmektedir. Klinik deneyin prospektif segmenti sirasinda referans yontemle saptanan ko-enfeksiyon olmadigini unutmayin.

Tablo 11: BD MAX Enteric Bacterial Panel Prospektif Klinik Deneyi Sirasinda G6zlemlenen Ko-enfeksiyonlar

BD MAX Enteric Bacterial Panel tarafindan Saptanan Ayri T K
Ko-enfeksiyon Kombinasyonlari Enfeksk;tzr:ll:rmoéa - Tutarsiz Analit(ler)?
Analit 1 Analit 2 y v
Shigella stx 1 stxP
stx Campylobacter 1 stx©
stx Salmonella 2 stx (2) ve Salmonella (1)4
Campylobacter Salmonella 2 Campylobacter (2), Salmonella (1)®

@ Tutarsiz bir ko-enfeksiyon veya tutarsiz analit BD MAX testi tarafindan saptanmis olan ancak referans yontemi tarafindan saptanmamis olan
seklinde tanimlanmigtir.

b Bir (1) tutarsiz stx alternatif bir yéntem kullanilarak incelenmistir; iki yénlii sekans analizi 0/1 vakada analiti tanimlamigtir.
¢ Bir (1) tutarsiz stx alternatif bir ydntem kullanilarak incelenmistir; iki yonli sekans analizi 1/1 vakada analiti tanimlamustir.

d ki (2) tutarsiz stx alternatif bir yéntem kullanilarak incelenmistir; iki yénlii sekans analizi 0/2 vakada analiti tanimlamistir. Bir
(1) tutarsiz Salmonella alternatif bir ydntem kullanilarak incelenmistir; iki yonli sekans analizi 1/1 vakada analiti tanimlamstir.

e [ki (2) tutarsiz Campylobacter alternatif bir ydntem kullanilarak incelenmistir; iki yénlii sekans analizi 0/2 vakada analiti tanimlamustir. Bir (1) tutarsiz
Salmonella alternatif bir ydntem kullanilarak incelenmistir; iki yonli sekans analizi 0/1 vakada analiti tanimlamistir.

BD MAX Enteric Bacterial Panel ile ilk olarak dederlendirilen 3.183 prospektif érnekten, Cary-Blair korunanlarin %4,0’1 ve
korunmayan o6rneklerin %7,8'i ilk olarak Cozimlenmemis olarak bildirilmistir. Gegerli bir tekrar testinin ardindan, Cary-Blair
korunanlarin %0,1’i ve korunmayan 6rneklerin %1,0'1t C6zimlenmemis kalmistir. BD MAX Enteric Bacterial Panel ile ilk

olarak degerlendirilen 783 retrospektif drnekten, Cary-Blair korunanlarin %2,2’si ve korunmayan érneklerin %4,1'i ilk olarak
Cozimlenmemis olarak bildirilmistir. Gegerli bir tekrar testinin ardindan, Cary-Blair korunanlarin %0,2’si ve korunmayan érneklerin
%0,6’s1 Cozimlenmemis kalmistir (Tablo 12’ye bakin. Tablo 12'de saglanan toplam sayilar uyumlu 6rnekler ve BD MAX Enteric
Bacterial Panel sonuclarina goredir.

Tablo 12: C6ziimlenmemis Oranlar

Baslangigta C6ziimlenmemis Oranlar LBl Sonrasggaan:,‘::zumlenmem@
Ornek Tiirii Ornek Kékeni Yiizde %95 ClI Yiizde %95 Giiven aralig

Pr("ngee‘;"f %4,0 (77/1.905) (%3,2, %5,0) %0,1 (2/1.897) (%0,0, %0,4)

Cary-Blair Retrospektif
(Donnﬁu$> %2,2 (10/464) (%1,2, %3,9) %0,2 (1/463) (%0,0, %1,2)
Pr("ngee‘;"f %7,8 (100/1.278) (%6,5, %9,4) %1,0 (13/1.251) (%0,6, %1,8)

Korunmayan Retrospektif
(Donnﬁu§> %4,1(13/319) (%2.,4, %6,8) %0,6 (2/317) (%0,2, %2,3)
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BD MAX Enteric Bacterial Panel ile ilk olarak degerlendirilen 3.183 prospektif érnekten, Cary-Blair korunanlarin %1,7’1 ve
korunmayan 6rneklerin %1,6’i ilk olarak Belirsiz olarak bildiriimistir. Gegerli bir tekrar testinin ardindan, Cary-Blair korunanlarin %0’i
ve korunmayan érneklerin %0,2'1 Belirsiz kalmistir. BD MAX Enteric Bacterial Panel ile ilk olarak degerlendirilen 783 retrospektif
ornekten, Cary-Blair korunanlarin %1,5’si ve korunmayan 6rneklerin %1,9'i ilk olarak Belirsiz olarak bildirilmistir. Gegerli bir tekrar
testinin ardindan, Cary-Blair korunanlarin %0’si ve korunmayan 6rneklerin %0’sI Belirsiz kalmistir (Tablo 13’ye bakin). Tablo 13'de
saglanan toplam sayilar uyumlu érnekler ve BD MAX Enteric Bacterial Panel sonuglarina goredir.

Tablo 13: Belirsiz Oranlar

ilk Belirsiz Oranlar Tekrardan Sonra Nihai Belirsiz Oranlar
Ornek Tiirii Ornek Kékeni Yiizde %95 Gliven araligi Yiizde %95 Giiven arahigi
PQ"TZ‘;Z‘;” %1,7 (33/1.905) (%1,2, %2,4) %0,0 (0/1.897) (%0,0, %0,2)
Cary-Blair Ret it
strospexl %1,5 (7/464) (%0,7, %3,1) %0,0 (0/463) (%0,0, %0,8)
(Donmus)
PQ"TZ‘;Z‘;‘” %1,6 (20/1.278) (%1,0, %2,4) %0,2 (2/1.251) (%0,0, %0,6)
Korunmayan Ret it
etrospekti %1,9 (6/319) (%0,9, %4,0) %0,0 (0/317) (%0,0, %1,2)
(Donmus)

BD MAX Enteric Bacterial Panel ile ilk olarak degerlendirilen 3.183 prospektif ornekten, Cary-Blair korunanlarin %1,3’1 ve
korunmayan 6rneklerin %2,0'i ilk olarak Eksik olarak bildiriimistir. Gegerli bir tekrar testinin ardindan, Cary-Blair korunanlarin %0’i ve
korunmayan 6rneklerin %0’1 Eksik kalmistir. BD MAX Enteric Bacterial Panel ile ilk olarak degerlendirilen 783 retrospektif drnekten,
Cary-Blair korunanlarin %1,3’si ve korunmayan 6érneklerin %0'i ilk olarak Eksik olarak bildirilmistir. Gegerli bir tekrar testinin
ardindan, Cary-Blair korunanlarin %01 Eksik kalmistir (Tablo 14’e bakin). Tablo 14’de sagdlanan toplam sayilar uyumlu érnekler ve
BD MAX Enteric Bacterial Panel sonuglarina goredir.

Tablo 14: Eksik Oranlar

ilk Eksik Oranlar Tekrardan Sonra Nihai Eksik Oranlar

Ornek Tiirii Ornek Koékeni Yiizde %95 Giiven araligi Yiizde %95 Giiven araligi

Pr(OTZ‘;ee‘;“f %1,3 (24/1.905) (%0,8, %1,9) %0,0 (0/1.897) (%0,0, %0,2)

Cary-Blair Ret it

etrospekti %1,3 (6/464) (%0.6, %2,8) %0,0 (0/463) (%0.0, %0,8)

(Donmus)

Pr(OTZ‘;ee‘;“f %2,0 (26/1.278) (%1,4, %3,0) %0,0 (0/1.251) (%0,0, %0,3)
Korunmayan Ret P

etrospexli %0,0 (0/319) (%0,0, %1,2) %0,0 (0/317) (%0,0, %1,2)

(Donmus)

Analitik Dahil Olma

Bu c¢alismaya, bir dizi BD MAX Enteric Bacterial Panel testi hedef susu dahil edilmistir. Sus secimi kriterleri prevalans, serotip ve
uygun oldugunda motiliteyi kapsar. Ylz yirmi bir (121) sus test edilmis ve bunlara iyi karakterize edilmis klinik izolatlar ve halka agik
koleksiyonlar dahil edilmistir.

Dahil olma testi 30 Campylobacter spp. icermistir. (jejuni ve coli), 30 sus Salmonella spp. (enterica ve bongori), 31 sus Shigella
spp. / enteroinvazif Escherichia coli (EIEC) ve 35 sus Shiga toksin tip 1 veya 2 igin (20’si O157 olmayan ve 5'i Shigella dysenteriae
susu olan 30 E. coli susu dahil) igin pozitif bulunmustur. Bu suslar, korunmayan diski matrisinde test i¢in LoD seviyesinde olan (¢
veya dort test hedefi igeren hedef olarak test edilmigtir. Test, LoD (Saptama Limiti)'de test edilen 121 susun 120’sini dogru sekilde
tanimlad. Bir sus Shigella sonnei (ENF 15987) 56,1 CFU/mL’lik bir konsantrasyonda %79,17 pozitiflik sergiledi. izolat daha da
degerlendirildi ve 405 CFU/mL’lik bir konsantrasyonda %100 pozitiflik verdi. Yedi (7) baska Shigella sonnei susu, analitik dahiliyet
galismasi sirasinda degerlendirildi ve 56,1 CFU/mL’lik bir konsantrasyonda calisma kabul kriterlerini karsiladi.

Analitik Hassasiyet

BD MAX Enteric Bacterial Panel igin analitik hassasiyet (Saptama Limiti veya LoD) su sekilde belirlenmistir: Iki (2) bagimsiz Hedef
Karigimi hazirlanmistir. Bunlardan her biri, Shiga benzeri toksin igin gen kodlamasinin bir varyasyonunu da tasiyan bir sus dahil
olmak lUzere BD MAX Enteric Bacterial Panel tarafindan saptanan hedef organizmalarin her biri igin temsili bir sustan olusmus bir
bakteriyel slispansiyon igermekteydi. Her bir hedef organizma ilgili Hedef Karigsimina dahil edilmesinden 6nce kultirden hazirlanmis
ve kantifiye edilmistir. Bagimsiz inokilasyon 6zeleri iki Hedef Karigsiminin her birine batiriimistir ve her bir inokilasyon 6zesi
sonrasinda BD MAX Enteric Bacterial Panel tarafindan tim hedefler igin negatif olarak dnceden belirlenmis halihazirda fekal matris
iceren bir Sample Buffer Tube’e aktariimistir (koruyucu igeren veya igermeyen). Her Hedef Karigsimi her 6rnek tipinde 30 replikat
olarak (koruyucu igeren veya icermeyen) tek kullanici tarafindan 3 farkli BD MAX Enteric Bacterial Panel Uretim lotu kullanarak
galisilmistir. TUm replikatlarin %95’inden fazlasindaki en duslik konsantrasyon olarak tanimlanan analitik hassasiyetin (LoD) 10 ila
653 CFU/mL (Sample Buffer Tube’te) araliginda degiserek %95 glivenle ve korunan ornekler icin 1.500 ila 97.950 CFU/mL (digkida)
ve korunmayan ornekler icin 42 ila 910 CFU/mL (Sample Buffer Tube’te) ve 6.300 ila 136.500 CFU/mL (diskida) pozitif test etmesi
beklenir (Tablo 15’e bakin).
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Tablo 15: BD MAX Enteric Bacterial Panel Saptama Limiti (LoD)

Korunmayan

Cary-Blair Korunan

Salmonella Typhimurium (ATCC 14028)

LoD (SBT’de CFU/mL) [%95 Giiven araligi]

296 [233-376]

193 [142-263]

LoD (digkida CFU/mL) [%95 Giiven araligi]

44.400 [34.950-56.400]

28.950 [21.300-39.450]

Salmonella enteriditis (ATCC 13076)

LoD (SBT’de CFU/mL) [%95 Giiven araligi]

620 [403-954]

502 [345-729]

LoD (diskida CFU/mL) [%95 Giiven arahgi]

93.000 [60.450-143.100]

75.300 [51.750-109.350]

Campylobacter coli (ATCC 43134)

LoD (SBT’de CFU/mL) [%95 Giiven aralgi]

95 [70-128]

55 [41-76]

LoD (digkida CFU/mL) [%95 Giiven araligi]

14.250 [10.500-19.200]

8.250 [6.150-11.400]

Campylobacter jejuni (ATCC 43429)

LoD (SBT’de CFU/mL) [%95 Giiven araligi]

42 [36-49]

10 [9-10]

LoD (digkida CFU/mL) [%95 Giiven araligi]

6.300 [5.400-7.350]

1.500 [1.350-1.500]

Shigella flexneri (ATCC 700930)

LoD (SBT’de CFU/mL) [%95 Giiven araligi]

374 [249-561]

229 [151-347]

LoD (digkida CFU/mL) [%95 Giiven araligi]

56.100 [37.350-84.150]

34.350 [22.650-52.050]

Shigella sonnei (BD ENF 7142)

LoD (SBT’de CFU/mL) [%95 Giiven araligi]

84 [59-118]

124 [67-229]

LoD (diskida CFU/mL) [%95 Giiven arahgi I]

12.600 [8.850-17.700]

18.600 [10.050-34.350]

E. coli stx1 (ATCC 43890)

LoD (SBT’de CFU/mL) [%95 Giiven araligi]

255 [195-332]

223 [167-299]

LoD (digkida CFU/mL) [%95 Giiven araligi

38.202 [29.259-49.865]

33.495 [25.026-44.817]

E. coli stx1/ stx2 (BD ENF 10513)

LoD (SBT’de CFU/mL) [%95 Giiven araligi]

910 [550-1.505]

653 [384-1.111]

LoD (digkida CFU/mL) [%95 Giiven araligi]

136.500 [82.500-225.750]

97.950 [57.600-166.650]

E. coli stx2 (ATCC 43889)

LoD (SBT’de CFU/mL) [%95 Giiven araligi]

722 [519-1.006]

599 [291-1.231]

LoD (digkida CFU/mL) [%95 Giiven araligi]

108.300 [77.850-150.900]

89.850 [43.650-184.650]

SBT: Ornek Tampon Tiipli

Analitik Ozgiilliik

BD MAX Enteric Bacterial Panel 6rneklerinde bulunmasi muhtemel diger organizmalar (parazitler, bakteriler, virisler, parazitler,
maya) veya filogenetik olarak ilgili 6rnekleri iceren érneklerle yapilmistir.

* 9 Campylobacter susundan dokuzu (9) (jejuni veya coli digindaki Campylobacter turleri) saptanamayan tuf gen sekanslari ile,
Sample Buffer Tube’te =1 x 108 CFU/mL konsantrasyonunda test edilmistir, BD MAX Enteric Bacterial Panel ile negatif sonuglar

ortaya koymustur.

+  Shiga toksin iireten suslari disinda 6 Escherichia coli susunun altisi (6), Sample Buffer Tube’te =1 x 108 CFU/mL
konsantrasyonda test edilmistir, BD MAX Enteric Bacterial Panel ile negatif sonuglar ortaya koymustur.

+ 99 diger bakteriyel sustan doksan sekizi (98) (53 tiir ve alt tiir dahil), Sample Buffer Tube’te 21 x 108 CFU/mL konsantrasyonda
(veya Sample Buffer Tube’te ~1 x 108 genomik DNA cp/mL veya 1 x 108 elementer cisimcikler/mL) test edilmistir,
BD MAX Enteric Bacterial Panel ile negatif sonuglar ortaya koymustur. Shigella boydii (ATCC 12028) stx varligi icin 3'te bir

replikat pozitif Gretmigtir.

+  Virlislerden her Sample Buffer Tube igin 21 X 104 PFU/mL konsantrasyonunda test edilen 15’'inden on besi (15) BD MAX Enteric
Bacterial Panel ile negatif sonuglar vermistir.

+  Ova ve parazitlerden her Sample Buffer Tube icin 21 X 105 sist/mL konsantrasyonunda test edilen 3'tinden (gii (3) BD MAX
Enteric Bacterial Panel ile negatif sonuglar vermistir.

+  Candida tiirlerinden her Sample Buffer Tube icin =1 x 10° organizma/mL konsantrasyonunda test edilen 2’sinden ikisi (2)
BD MAX Enteric Bacterial Panel ile negatif sonuglar vermistir.

+ BD MAXEnteric Bacterial Panel'in her bir hedefini temsil eden on alti (16) Enterik organizma test edilmistir, sonuglar

asagidaki gibidir:

o Ug Campylobacter spp.’den (gl (3); bir Campylobacter coli, bir Campylobacter jejuni, subsp. doylei ve bir Campylobacter jejuni,
subsp. jejuni tuf geni tasiyarak Sample Buffer Tube’te 21 x 108 CFU/mL konsantrasyonunda test edilmistir, Campylobacter igin
pozitif sonuglar ve BD MAX Enteric Bacterial Panel ile tim diger hedefler icin negatif sonuglar ortaya koymustur.
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o 4 E. colinin dérdii (4); her Sample Buffer Tube igin =1 x 108 CFU/mL konsantrasyonda test edilen stx geni tasiyan iki 0157
ve iki 0157 olmayan sus igin pozitif sonuglar dretmis ve BD MAX Enteric Bacterial Panel ile diger tim hedefler i¢in negatif
sonuglar Gretmistir.

o Sample Buffer Tube'te 21 x 108 CFU/mL konsantrasyonda test edilen spaO tasiyan Salmonella spp. genlerinin 5'inin besi (5),
Salmonella icin pozitif sonuglar ve BD MAX Enteric Bacterial Panel ile tim diger hedefler icin negatif sonuglar ortaya koymustur.

o Sample Buffer Tube'te 21 x 108 CFU/mL konsantrasyonunda test edilen jpaH geni tasiyan 4 Shigella spp.’nin {icii (3);
bir Shigella sonnei, bir Shigella boydii, bir Shgiella flexneri ve Shigella dysentariae, ipaH igin pozitif sonuglar tGretmis ve
BD MAX Enteric Bacterial Panel ile diger tum hedefler icin negatif sonuglar Gretmistir.

m  Shigella boydiinin (ATCC 12028) ilk testi stx varligi igin 3'te bir replikat pozitif Gretmistir. Bu susun daha sonraki testi stx
varligi icin 20’de 8 replikat pozitif Gretmistir.

Enterferans Yapan Maddeler

BD MAX Enteric Bacterial Panel ile potansiyel enterferans agisindan perianal, rektal ve/veya gaita 6rneklerinde bazen bulunan
veya kullanilan on dokuz (19) biyolojik ve kimyasal madde degerlendiriimistir. Bu galismaya her biri gaita 6rneginde atilabilecek
konsantrasyonda olan 8 farkh antibiyotik kombinasyonundan olusan Antibiyotik Karigimi dahil edilmistir. Vagisil diski numunesinde
%9,2 Vagisil konsantrasyonunda veya Sample Buffer Tube’e alindiginda 0,92 mg/mL’'de potansiyel olarak enterferans yapan madde
olarak tanimlanmistir. Nistatin krem ve spermisidal lubrikanin her ikisi %50 konsantrasyonda potansiyel interferans sergilemistir
(Sample Buffer Tube’te interferanin 5,0 mg/mL’si). BD MAX Enteric Bacterial Panel %31 konsantrasyonda nistatin krem ile (Sample
Buffer Tube'te nystatin kremin 3,1 mg/mL’si) ve %34’te spermisidal lubrikanla (Sample Buffer Tube’te spermisidal lubrikanin 3,4 mg/
mL’si) kabul edilebilir performans sergilemistir. Sonuglar test edilen herhangi bir maddeyle bildirilebilir enterferans géstermemistir
(Tablo 16’ya bakin).

Tablo 16: BD MAX Enteric Bacterial Panel ile Test Edilen Endojen ve Ticari Olarak Eksojen Maddeler

Marka Adi veya Agiklama Sonug Marka Adi veya Agiklama Sonug

Fekal Yag NI Spermisidal Yaglayici P

insan DNA'sI NI Bebek Bezi Pigik Kremi NI

Mukus NI Vagisil |

Tam insan kani NI Laksatif NI

Hidrokortizon Krem NI Anti Diyare (sivi) NI

Antiseptik Islak Mendil NI Anti Diyare (hap) NI

Lavman NI Antibiyotik Karigim NI

Hemoroid Jeli NI Antasid NI

Nistatin Krem P Steroid Olmayan Anti Inflamatuvar (NSAID) NI
Topik Antibiyotik NI

I: BD MAX Enteric Bacterial Panel Sonug Ile Enterferans.
P: Yiksek konsantrasyonlarda BD MAX Enteric Bacterial Panel ile potansiyel enterferans
NI: BD MAX Enteric Bacterial Panel Sonug ile Raporlanabilir Enterferans Yok.

Karisik Enfeksiyon/Kompetitif interferant

Karisik enfeksiyon/kompetitif interferans galismasi, ylksek konsantrasyonlarda diger hedeflerin mevcudiyetinde duslk pozitif
sonuglari saptamak icin BD MAX Enteric Bacterial Panel becerisini degerlendirmek amaciyla tasarlanmistir. Dort (4) organizma
(Salmonella Typhimurium, Campylobacter coli, Shigella sonnei ve Escherichia coli O157:H7) BD MAX Enteric Bacterial Panel
Sample Buffer Tube’te duslik hedef olarak hizmet vermek Uzere ilgili LoD’lerinin 1,5x’'inde bireysel olarak hazirlanmistir. SBT'de

>1 x 108 CFU/mLlik bir konsantrasyondaki diger (ic BD MAX Enteric Bacterial Panel analitlerini temsil eden organizmalardan
olusmus yuksek hedef 10 pL korunmayan digki ile birlikte Sample Buffer Tube’te bozundurulmustur ve karisik enfeksiyonlar simule
etmek icin test edilmistir. Kendi ilgili yiksek hedef konsantrasyonlarinda karistirilmis preparatlarla birlestirildiginde, dort hedef
organizmanin tamami BD MAX Enteric Bacterial Panel ile basarili bir sekilde tespit edilmigtir.

Kesinlik

Laboratuar igi kesinlik bir (1) calisma yerinde BD MAX Enteric Bacterial Panel igin degerlendirilmistir. Testler 12 giin boyunca giinde
2 calismayla (2 teknisyen tarafindan birer tane) toplam 24 galisma icin yapilimistir.

Bu calisma igin panel Gyeleri olusturmak igin farkli konsantrasyonlarda dort 6zel hedef organizma kullaniimistir. Panel tyeleri
Escherichia coli stx 1, Salmonella Typhimurium, Shigella sonnei ve Campylobacter coli igermekteydi. Asagidaki degerler her bir
panel Uyesinde bulunan hedef organizmalar igin analit ekleme dlzeyi olarak kullaniimistir ve i¢ kopya halinde test edilmistir.

*  Orta Pozitif (MP): 3x LoD

» Disuk Pozitif (LP): 1,5x LoD

*  Yiksek Negatif (HN): C,, 4, LoD
»  Gergek Negatif (TN): Hedef Yok

Negatif korumasiz digki matriksi iceren her bir 6rnek. Gergek Negatif (TN) érnekleri hi¢ hedef igermiyordu. Ylksek Negatif (HN)
ornekler testin analitik LoD’unun altinda hedef organizmalarla glglendiriimistir; ancak, HN drneklerinin PCR testlerinin dogal
duyarliligi nedeniyle tekrarlarin yaklasik %20 ila %80’inde pozitif sonu¢ vermesi beklenmekteydi. Sonuglari Tablo 17°deki hedef ve
konsantrasyon ile 6zetlenmistir.
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Tablo

17:

BD MAX Enteric Bacterial Panel’in Bir Lotunu Kullanarak Kesinlik Galismasi Sonuglari

Analite Gore Yiizde Anlagsma
Kategori E. coli stx1 Salmonella Shigella Campylobacter Beklenen Degerler
TNa %100,00 %100,00 %100,00 %100,00 %100,00
HNa %27,78 %25,00 %30,56 %54,17 %20 ila %80
LP %98,61 %100,00 %98,61 %100,00 2%95,00
MP %100,00 %100,00 %98,61 %98,61 %100,00

a Gergek Negatif (TN) ve Yiksek Negatif (HN) kategoriler igin beklenen test sonucunun negatif oldugu kabul edilmistir. Bu nedenle ylizde anlagsma
negatif sonuglar icin hesaplanmistir.

Tekrarlanabilirlik

Calisma Yerinden Calisma Yerine tekrar uretilebilirlik calismasi igin, her biri 12 tlp igeren, toplam on (10) panel ile ¢ (3) klinik calisma
yeri saglanmistir. Kullanilan paneller yukaridaki Hassasiyet basliginda agiklananla aynidir. Her bir tesisten bes (5) ayri giin calismayi
gerceklestirmesi istenmistir, burada her bir guin, iki (2) teknologun her biri igin bir (1) adet olacak sekilde iki (2) panel test edilmistir.
Tim hedefler boyunca genel Tesisten Tesise Tekrar Uretilebilirlik yiizdesi karari TN kategorisi icin %100 idi ve HN, LP ve MP
kategorileri igin sirasiyla %41,1 ila %77,8, %96,7 ila %100ve %98,9 ila %100 araliginda degismistir (bkz. Tablo 18). Tesisler arasinda
ve hedefe gore kalitatif ve kantitatif yeniden Uretilebilirlik Tablo 19-26 arasinda gosterilmistir. Ct. Puani son test sonuglarini belirlemek
Uzere kullanilan dahili bir kriterdir ve test tekrarlanabilirligini degerlendirmenin ek bir yolu olarak segilmistir. Varyans bilesenleri (SD
(standart sapma) ve %CV (katsayi varyasyonu)) ile genel ortalama Ct. Puani degerleri Tablo 20, 22, 24 ve 26’da gosterilmistir.

Tablo 18: Bir Lot BD MAX Enteric Bacterial Panel Kullanilarak Galisma Yerinden Galisma Yerine Tekrarlanabilirlik
Calisma Sonuglari

Kategori

Campylobacter
(coli ve jejuni)
[say1], (%95 GA)

Salmonella spp.
[sayi], (%95 GA)

Shigella spp.
[sayi], (%95 GA)

Shiga toksinleri
(stx1 ve stx2)
[say1], (%95 GA)

TNa

%100,0, [90/90],
(%95,9, %100,0)

%100,0, [90/90],
(%95,9, %100,0)

%100,0, [90/90],
(%95,9, %100,0)

%100,0, [90/90],
(%95,9, %100,0)

HNa

%77,8 [70/90],
(%68,2, %85,1)

%444, [40/90],
(%34,6, %54,7)

%a41,1, [37/90],
(%31,5, %51,4)

%50,0, [45/90],
(%39,9, %60,1)

LP

%100,0, [90/90],
(%95,9, %100,0)

%96,7, [87/90],
(%90,7, %98,9)

%97,8, [88/90],
(%92,3, %99,4)

%100,0, [90/90],
(%95,9, %100,0)

MP

%100,0, [90/90],
(%95,9, %100,0)

%98,9, [89/90],
(%94,0, %99,8)

%100,0, [90/90],
(%95,9, %100,0)

%98,9, [89/90],
(%94,0, %99,8)

2 Gergek Negatif (TN) ve Yiiksek Negatif (HN) kategoriler igin beklenen test sonucunun negatif oldugu kabul edilmistir. Bu nedenle ylizde anlagsma
negatif sonuglar igin hesaplanmistir.

Tablo 19: Campylobacter Tesisler, Havuzlanan Giinler, Yiritmeler ve Replikatlar Boyunca Tesisten Tesise Kalitatif

Tekrar Uretilebilirlik
TESIS TR
Kategori Konsantrasyon 2 3 5
9 y Dogru Yanhs Dogru Yanhs Dogru Yanhs Dogru Yanhs
No.| % |No.| % |No.| % [No.| % |[No.| % |[No.| % |[No.| % |No.| %
TN Bos 30 [100,0| O 0 |30(100,0f O 0 | 30/(100,0| O 0 |90(100,0| O 0
HN 5 CFU/mL 22 | 73,3 | 8 | 26,7 |24 |800| 6 [200|24|80,0| 6 [200]|70| 77,8 |20 | 22,2
21 ve
LP <2 x LoD 30 [100,0| O 0 |30(100,0f O 0 |30/(100,0| O 0 |90(100,0| O 0
22 ve
MP <5 x LoD 30 [100,0| O 0 |30(100,0f O 0 |30/(100,0| O 0 |90(100,0| O 0
Tablo 20: Campylobacter Tesisler, Giinler, Yiiriitmeler Boyunca ve Yiiriitme Dahilinde Tesisten Tesise Kantitatif
Tekrar Uretilebilirlik
Galisma Giin iginde i .
Dahilinde Calhistirma GTL?:IAS\:;;::; :f::{:a; Toplam
Giin Iginde Arasinda
Degisken | Kategori | No. |Ortalama SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
HN 20 36,2 0,54 %1,5 1,18 %3,2 0,00 %0,0 0,00 %0,0 1,30 %3,6
Ct. Puani LP 90 32,7 0,49 %1,5 0,28 %0,9 0,00 %0,0 0,00 %0,0 0,57 %1,7
MP 90 32,2 0,60 %1,8 0,14 %0,4 0,00 %0,0 0,00 %0,0 0,61 %1,9
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Tablo 21: Salmonella Tesisler, Havuzlanan Giinler, Yiiriitmeler ve Replikatlar Boyunca Tesisten Tesise Kalitatif
Tekrar Uretilebilirlik

TESIS
Toplam
Kategori Konsantrasyon 2 2 2
9 4 Dogru Yanhs Dogru Yanhs Dogru Yanhs Dogru Yanhs
No.| % ([No.| % ([No.| % |No.| % ([No.| % |No.| % ([No.[| % |No.| %
TN Bos 30 {100,0| O 0 30 {100,0| O 0 30 {100,0| O 0 90 ({100,0| O 0
HN 75 CFU/mL 10 | 33,3 |20 | 66,7 | 16 | 53,3 | 14 | 46,7 | 14 | 46,7 | 16 | 53,3 | 40 | 44,4 | 50 | 55,6
LP 21ve 30 [100,0| O 0 281933| 2| 6,7 [29|96,7 | 1 33 |87(96,7| 3| 3,3
<2x LoD
MP 22 ve 30 [100,0| O 0 30 [100,0| O 0 29 96,7 | 1 3,3 189989 | 1 1,1
<5x LoD
Tablo 22: Salmonella Tesisler, Giinler, Yiriitmeler Boyunca ve Yiiriitme Dahilinde Tesisten Tesise Kantitatif
Tekrar Uretilebilirlik
Galisma Giin iginde o .
Dahilinde Calistirma GTE?:'::;};?:;a :fassllsr:zra Toplam
Giin Iginde Arasinda
Degisken | Kategori | No. [Ortalama| SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
HN 50 36,4 0,92 %2,5 0,00 %0,0 0,00 %0,0 0,43 %1,2 1,01 %2,8
Ct. Puani LP 87 34,6 0,99 %2,9 0,00 %0,0 0,00 %0,0 0,61 %1,8 1,16 %3,4
MP 89 33,2 0,61 %1,9 0,34 %1,0 0,23 %0,7 0,43 %1,3 | 0,85 %2,6
Tablo 23: Shigella Tesisler, Havuzlanan Giinler, Yiiriitmeler ve Replikatlar Boyunca Tesisten Tesise Kalitatif
Tekrar Uretilebilirlik
TESIS TR
Kategori Konsantrasyon 2 3 5
9 y Dogru Yanhs Dogru Yanhs Dogru Yanhs Dogru Yanhs
No.| % |No.| % |No.| % ([No.| % |[No.| % |[No.| % |[No.| % |No.| %
TN Bos 30 [100,0| O 0 30 [100,0| O 0 30 [100,0| O 0 90 [100,0| O 0
HN 9 CFU/mL 12 | 40,0 | 18 | 60,0 | 13 | 43,3 | 17 | 56,7 | 12 | 40,0 | 18 | 60,0 | 37 | 41,1 | 53 | 58,9
21 ve
LP <2 x LoD 29 (96,7 | 1 3,3 | 30 [100,0f O 0 29 96,7 | 1 33 188|978 2 | 22
22 ve
MP <5 x LoD 30 [100,0| O 0 30 [100,0| O 0 30 [100,0| O 0 90 [100,0| O 0
Tablo 24: Shigella Tesisler, Giinler, Yiiriitmeler Boyunca ve Yiiriitme Dahilinde Tesisten Tesise Kantitatif
Tekrar Uretilebilirlik
Galisma Giin iginde i .
Dahilinde Calistirma GTL?:IAS\:;;::; :f::{:a; Toplam
Giin Iginde Arasinda
Degisken | Kategori | No. |Ortalama| SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
HN 53 34,8 0,99 %2,8 0,57 %1,6 0,52 %1,5 0,29 %0,8 1,29 %3,7
Ct. Puani LP 88 33,1 0,79 %2,4 0,35 %1,1 0,23 %0,7 0,47 %1,4 1,01 %3,1
MP 90 32,5 0,80 %2,5 0,39 %1,2 0,00 %0,0 0,50 %1,5 1,03 %3,2
Tablo 25: Shiga toksin Tesisler, Havuzlanan Giinler, Yiritmeler ve Replikatlar Boyunca Tesisten Tesise Kalitatif
Tekrar Uretilebilirlik
TESIS Toplam
Kategori | Konsantrasyon 2 3 5
9 y Dogru Yanhs Dogru Yanhs Dogru Yanhs Dogru Yanhs
No. % No.| % | No. % No.| % | No. % No.| % | No. % No. | %
TN Bos 30 | 100,0 | O 0 30 | 100,0| O 0 30 | 100,0| O 0 90 | 100,0 | O 0
HN 100 CFU/mL 16 | 53,3 | 14 | 46,7 | 15 | 50,0 | 15 | 50,0 | 14 | 46,7 | 16 | 53,3 | 45 | 50,0 | 45 | 50,0
LP <221 ve 30 | 100,0 | O 0 30 | 100,0| O 0 30 | 1000 | O 0 90 | 100,0 | O 0
x LoD
MP <522 ve 30 | 100,0 | O 0 30 | 100,0| O 0 29 | 96,7 1 3,3 | 89 | 98,9 1 1,1
<5 x LoD
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Tablo 26: Shiga toksin Tesisler, Giinler, Yiriitmeler Boyunca ve Yiiriitme Dahilinde Tesisten Tesise Kantitatif
Tekrar Uretilebilirlik

Galisma Giin iginde . .
Dahilinde Calistirma GTE?:IAS\::::; :fassllsr:z; Toplam
Giin Iginde Arasinda
Degisken | Kategori | No. [Ortalama| SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
HN 45 35,9 1,78 %5,0 0,00 %0,0 0,00 %0,0 1,03 %2,9 | 2,06 %5,7
Ct. Puani LP 90 31,8 0,65 %2,0 0,00 %0,0 0,00 %0,0 0,36 %1,1 | 0,74 %2,3
MP 89 31,3 0,62 %2,0 0,22 %0,7 0,07 %0,2 0,24 %0,8 | 0,70 %2,2

Lottan Lota tekrar Uretilebilirlik galismasi igin, iki kullanicinin her biri 12 panel Gyesinden olusan tek bir yurtitmeyi 5 gunltk bir

surre boyunca reaktiflerin iki lotunun her biri igin tekli bir cihaz tzerinde tamamlamistir. Kullanilan paneller yukaridaki Hassasiyet
bashginda agiklananla aynidir. 5 guinlik dogruluk ve hassasiyet ¢alismalarindan elde edilen sonuglar Lotlar arasi ¢alisma igin
reaktiflerin bir lotundan toplanan verileri karsilastirmak icin kullaniimistir.

Tum hedefler boyunca genel Lottan Lota tekrar Uretilebilirlik ylizdesi karari TN kategorisi i¢in %100 idi ve HN, LP ve MP kategorileri
icin sirasiyla %13,33 ila %62,22, %95,56 ila %100 ve %97,78 ila %100 araliinda degismistir (Tablo 27’ye bakin).

Tablo 27: Ug Lot BD MAX Enteric Bacterial Panel Kullanilarak Lottan Lota Tekrarlanabilirlik Galisma Sonuglan

Hedef Seviye Dogru Toplam % Dogru AlLGA %95 GA OstGA
TN@ 90 90 %100,00 %95,91 %100,00
STEC HN@ 27 90 %30,00 %21,51 %40,13
LP 89 90 %98,89 %93,97 %99,80
MP 90 90 %100,00 %95,91 %100,00
TN 90 90 %100,00 %95,91 %100,00
HN 56 90 %62,22 %51,90 %71,54
Campy
LP 90 90 %100,00 %95,91 %100,00
MP 88 90 %97,78 %92,26 %99,39
TN 90 90 %100,00 %95,91 %100,00
Shig HN 15 90 %16,67 %10,37 %25,69
LP 86 90 %95,56 %89,12 %98,26
MP 89 90 %98,89 %93,97 %99,80
TN 90 90 %100,00 %95,91 %100,00
sal HN 12 90 %13,33 %7,79 %21,87
LP 89 90 %98,89 %93,97 %99,80
MP 90 90 %100,00 %95,91 %100,00

2 Gergek Negatif (TN) ve Yiksek Negatif (HN) kategoriler igin beklenen test sonucunun negatif oldugu kabul edilmistir. Bu nedenle ylizde anlasma
negatif sonuglar igin hesaplanmistir.

Bulagma / Gapraz Kontaminasyon

Salmonella enterica, Shigella sonnei, Campylobacter jejuni ve Shiga toksin Ureten Escherichia colinin yiksek bakteriyel yukleri ile
BD MAX Enteric Bacterial Panel’de 6rnekleri islerken, calistirma dahilinde tasima ve galistirma arasinda tasimayi incelemek igin

bir calisma yurittimustar. Dort hedef organizma igeren bir yiksek pozitif Giye ve bir negatif Giyeden olusan bir panel gok sayida
ornek hazirlamak igin kullaniimistir. Salmonella enterica (SpaO, ATCC 13076), Shigella sonnei (ijpaH, ATCC 10523), Campylobacter
Jejuni (tuf, ATCC 29428) ve Shiga toksin Ureten Escherichia coli (stx1 ve stx2, ENF 10513) suslari ylksek pozitif panel Uyesi igin
kullanilmistir (~1 x 108 CFU/mL). Negatif (iye herhangi bir hedef analit igermemistir. Yiiksek pozitif panel tiyesinden on iki (12)
replikat ve negatif panel Uyesinden 12 replikat, her calismada negatif ve pozitif 6rnekler sirasiyla kullanilarak test edilmistir. Bir (1)
kullanici 24 6rnek igceren 15 gcalisma ve 4 6rnek iceren 1 galisma ile arka arkaya 16 calisma yapmistir.

Bulasma kontaminasyonu BD MAX Enteric Bacterial Panel’de her bir hedef i¢in degerlendirilmistir. Her biri 4 BD MAX Enteric
Bacterial Panel hedefi iceren toplam 167 Sample Buffer Tube bulagsma kontaminasyonu calismasinda degerlendirilmistir. TUm
hedefler arasindan 668 okumanin bir Sample Buffer Tube’l 4 panel hedefi igin pozitifti.
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Beklenen Degerler

BD MAX Enteric Bacterial Panel klinik gcalismasinda, uyumlu érneklerden bildirilebilir sonuglar, cografi olarak ayri 8 tesisten edinilmis
ve referans yontemiyle karsilastiriimistir. Calisma populasyonu 6rnek tipine gére gruplanmistir. Klinik deneyin prospektif segmenti
sirasinda BD MAX Enteric Bacterial Panel tarafindan belirlendigi gibi, hedefe gore pozitif vakalarin sayisi ve yiuzdesi asagida Tablo
28’de sunulmustur.

Tablo 28: BD MAX Enteric Bacterial Panel Prospektif Klinik Deneyi sirasinda Gézlemlenen Prevalans Degerleri

Prevalans

Ornek Tiirii Tesis Salmonella Shigella Campylobacter Shiga toksinleri
1 %0,0 (0/186) %0,0 (0/186) %1,1(2/188) %0,0 (0/185)
2 %0,8 (3/377) %0,3 (1/377) %1,6 (6/368) %0,8 (3/391)
3 %0,9 (5/548) %0,2 (1/548) %0,8 (4/528) %0,2 (1/551)
Cary-Blair Korunan 4 %3,9 (6/152) %11,2 (17/152) %2,0 (3/152) %0,0 (0/135)
5 %0,3 (1/339) %0,0 (0/339) %1,5 (5/340) %0,3 (1/320)
6 %1,4 (6/431) %0,0 (0/431) %1,9 (8/431) %0,7 (3/411)

Toplam %1,0 (21/2.033) %0,9 (19/2.033) %1,4 (28/2.007) %0,4 (8/1.993)

1 %1,6 (6/376) %0,3 (1/376) %0,8 (3/376) %0,0 (0/176)
7 %1,6 (5/305) %0,0 (0/305) %2,0 (6/304) %0,0 (0/229)
Korunmayan 8 %1,4 (4/284) %0,0 (0/284) %1,1 (3/284) %0,4 (1/265)
4 %2,9 (9/314) %6,7 (21/314) %3,5 (11/314) %0,4 (1/266)
Toplam %1,9 (24/1.279) %1,7 (22/1.279) %1,8 (23/1.278) %0,2 (2/936)
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Degisiklik Ge¢gmisi

Revizyon Degisiklik Ozeti

(04) 2019-11 Basili kullanim talimatlari elektronik bigime dénustirildi ve belgeyi
bd.com/e-labeling adresinden elde etmek igin erisim bilgileri eklendi.
Sekil 2 ve 3'teki resimler gilincellendi.
Uriiniin niikleik asit dizilerinin amplifikasyonu ve tespiti i¢in ve diyagnostik
arastirma amaciyla kullanimina ve urtiniin belirli kan ve doku tarama
uygulamalari igin kullanim haklarina iliskin zaman asimina ugramis yasal
feragatnameler kaldirildi.

IOE

| EC [ReP)

Manufacturer / Mpoussoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyart6 / Fabbricante / ATkapyuwb / AzgA 1
Gamintojas / RaZotajs / Tilvirker / Producent / Producétor / Mpoussoautens / Vyrobca / Proizvodac / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / 2577 i

Use by / Manonseaiite go / Spotfebujte do / Brug far / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-& 7] 8t / Upotrijebiti do /
Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leitiH nainaananyra / Naudokite iki / Izlietot Iidz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac do / Prazo de validade / A se utiliza pana la /
Wcnonb3osats o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fore / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / { Fl# 1k H 14

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

rrrr-MM-ga / rrrr-MM (MM = kpasi Ha mecelia)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af méned)

JIJI-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog Tou prijva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I6pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = honap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

HOKAOK-AA-KK / AOKIK-AA / (AA = aiiablH COHbl)

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)

rrrr-MM-ga / rrrr-MM (MM = koHell mecsiLa)

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-A/ / PPPP-MM (MM = kiHeLb MicsiList)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM =  #)

Catalog number / Katanoxex Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / ApiBuog kataAéyou / Numero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloski broj /
Katalogusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7} 71 ¥l % / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numar de catalog /
Homep o katanory / Katalogové ¢islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H &5

Authorized Representative in the European Community / OTopusupaH npeactasuten B EBponeiickata o6uiHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi / Autoriseret
repreesentant i De Europzaeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E¢ougioSotnpévog avtirpéowtrog oTnv Eupwrraikn Kovétnta /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik
u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselé az Eurdpai Kézdsségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / EBpona kaybIMAacTbifbiHAaFb! YoKineTTi ekin /7
& A9 219) dlat / galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert
representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru
Comunitatea Europeana / YnonHomMoueHHblIli npeacTaBuTens B EBponerickom cooblyectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spoloéenstve / Autorizovano predstavnistvo u
Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHosaxeHuii npeactasHuk y kpainax €C / [ 3 A {2 U %

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeanumnHcku ypen 3a auarHocTuka uH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning

/ Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwoTikr 1aTpikr) cuokeuri / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / In vitro diagnostika meditsiiniaparatuur / Dispositif
meédical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkéz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro / >Kacanpgp!
Xafaaiiaa xypriseTiH MeauumMHanbik Anardoctuka acnabsl / In Vitro Diagnostic °]& 7]7] [ In vitro diagnostikos prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch
hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzgdzenie medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / Dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro / MeauuuHckwii npubop ans avarHoctvku in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku /
Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / in Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeanuHuii npucTpitt ans giarHocTuku in vitro / 742 I 15877 145 %

Temperature limitation / TemnepatypHu orpanuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaiag / Limitacion de
temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepatypabl wekrtey /<%= #| g+ / Laikymo
temperatdra / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura / OrpaHuieHue
Temnepartypbl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temneparypw / i & iR il

Batch Code (Lot) / Kon Ha napTupata / Kéd (Eislo) SarZe / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (raptida) / Cédigo de lote (lote) / Partii kood / Numéro de
lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] S =(ZE) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod
partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (rnot) / Kod série (3arza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog naprii / it 5 CIE#)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e goctaTbyHo 3a <n> TecTa / Dostateéné mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend fur <n>
Tests / Mepiéxer eTapkn ToooTNTA Yia <n> egetdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests / Sadrzaj za <n>
testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yiwiH xeTkinikTi / <n> B 2 E 7} 5%5-5] 3% / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur
pietieckami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajacg do <n> testéw / Contetdo suficiente para <n>
testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ansi <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser
/ <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauuts ans ananisis: <n>/ 25347 <n> Ukl

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaBka B UHCTpyKUuuTe 3a ynoTpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
ZupBouAeuteite TIg 0dnyieg Xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za upotrebu / Olvassa el a hasznalati
utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitganaHy HyckaynbifbIMeH TaHbiChIN anbiipla / AH& %] 3 % / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit lieto$anas pamacibu

/ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm.
pykoBoACTBO no akcnnyatauun / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na basvurun / [ius. iHcTpyKuii 3
BUKOpUCTaHHA / 152 [ 1) W]

Do not reuse / He nanonseaite otHoso / NepouZivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnaoipgotroleite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt

/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Nanpanax6aupia / | A} 4] / Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw
gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowac powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnons3osats nostopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej
ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTi nosTopHo / i 27) i 42 fii fi]
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Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszam /
Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / & & ¥l 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Nimero de série / Numar de serie / CepuitHbiin Homep / Seri
numarasi / Homep cepii / /7515

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fir IVD-
Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAéynon amédoong IVD / Solo para la evaluacion del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme hindamiseks / Réservé a
I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per valutazione delle prestazioni IVD / >KacaHpgp!
Xafaaiiga «npobupka iliHae» AMarHoCTuKaaa Tek )kymbIcTbl Garanay ywin / IVD 25 % 7ol o) &l A 5k AL-&- / Tik IVD prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi VD
darbibas novértésanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagéo de IVD /
Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst oLeHKM kadecTsa AuarHocTvky in vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici /
Endast fr utvérdering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD Performans degerlendirmesi igin / Tinbku ans ouiHioBaHHs sKkocTi giarHocTuky in vitro / (LR IVD PERETEfl

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / [lonen numuT Ha Temnepatypata / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio Bepuokpaciag / Limite
inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / NajniZa dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti hatar / Limite inferiore di temperatura /
TemnepaTypaHbiH TeMeHri pykcar weri / 18 %= / Zemiausia laikymo temperatira / Temperatiiras zemaka robeza /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna
granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwkHuii npegen Temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre
temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MivimanbHa Temneparypa / 53  FFR

Control / KoHTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Mé&ptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Bakbinay / %1 & / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / Kontpons / kontroll /
KownTpons / % i

Positive control / MonoxwuTenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / @¢Tikég péptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle positif /
Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / %4 71 E& / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo
/ Control pozitiv / MonoxnTensHbI KOHTpons / Pozitif kontrol / MoauTtueHmii koHTpons / % & i 7

Negative control / OtpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / ApvnTikdg paptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll / Contréle négatif
/ Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / Heratusrik Gaksinay / £/ %1% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna /
Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatensHbiii koHTpons / Negatif kontrol / HeratueHui kontpons / (9] 4% i it 71

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTop Ha cTepunusaums: eTuneHoB okeua / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid / MéBodog atooTeipwang: aiBuhevoteidio / Método de esterilizacion: dxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde
d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / Ctepunusauus egici — aTuneH ToTbifbl / 25 W
o & gl % A}o] = / Sterilizavimo budas: etileno oksidas / Sterilizé§anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid

1 Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / Metoa crepunuaauuu: atunexokeuns / Metdda sterilizacie:
etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yéntemi: etilen oksit / Metoa ctepunisauii: eTuneHokeugom / K Jiik: W b

Method of sterilization: irradiation / MeToa Ha ctepunusauus: npaguauus / Zplsob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung /
MéBodog amooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje /
Sterilizalas mddszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — ceyne Tycipy / 225 Wi : WA} / Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizésanas
metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagao: irradiagéo /
Metoda de sterilizare: iradiere / MeTtop ctepunusauum: o6nyyeHue / Metdda sterilizacie: oZiarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon
ybntemi: irradyasyon / MeTog cTepunisauii: onpomiHeHHsm / K #7715 Hib

Biological Risks / Buonoruunu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques /
Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Toyekenaep / A% 3t% 91§ / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko /
Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Buonorunyeckas onacHocts / Biologické riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriuHa He6e3neka
/LAY

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cripaska B Npuapyxasaluute AokymenTu / Pozor! Prostuduite si pilozenou dokumentaci! / Forsigtig,

se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxn, cupBouAeuteite Ta cUVODEUTIKA éyypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta /
Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt
tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGainaHel3, TUICTI KykaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 5-2], 5&-% A4 3% / Démesio, Zirékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapozna¢ si¢ z dotgczonymi
dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumaHwne: cm. npunaraemyto aokymeHTaumio / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / PaZnjal Pogledajte priloZena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: aus. cynyTHio
fokymeHTaLito / /Ly, 1 2 BB SORY .

Upper limit of temperature / FTopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo 8eppokpaaiag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite superiore di
temperatura / TemneparypaHbiH pykcaT eTinreH xofaprbl weri / %+ == / Auk$ciausia laikymo temperatara / Aug$éja temperatiras robeZa / Hoogste temperatuurlimiet / @vre
temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite méaximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHuit npegen Temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja
granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa temnepatypa / i % R

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tart / Trocklagern / @uAagre To oteyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

| Széraz helyen tartando / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiitge ycra / 713 23l %] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie
suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He gonyckatb nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin /
Bepertu Big Bonoru / i {15 T4

Collection time / Bpeme Ha cbéupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guloyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati
prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay yaksitsl / <=3 4] 7} / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de
colheita / Ora colectarii / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / 4[]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoMraTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kaBaTbiH anbin Tacta / 4l 7] 7] / Plésti
&ia / Atiimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otkneuts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitu / #i &

Perforation / Mepcopaums / Perforace / Perforering / Aidtpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 3|41 | Perforacija / Perforacija /
Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauusi / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He nanonseaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnaoipoTroleite edv n ouckeuaaia €xel utrooTei npid. / 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 oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt / Non usare se la confezione & danneggiata

| Erep naket 6yabinfaH 6onca, naitnananba / 3 7] 4 7} <=47¥ 73 9- A& 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 / Nao usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi
daca pachetul este deteriorat / He ucnone3sosatb npu nospexaeHun ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om
férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin / He BukopucToByBaTty 3a nowkokeHoi ynakosku / Ui A4S i, 1752118 f

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfilisnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatrioTe To Hakpid oo 1n 8eppdtnTa / Mantener
alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano dal calore / CankbiH xepae cakta

| 4% vlsof 3}/ Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for varme / Przechowywaé z dala od zrédet ciepta /
Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far e] utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv Big
Aii Tenna / i & R

Cut / Cpexere / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kowre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / Z+2}u] 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé /
Cortar / Decupati / OTpesats / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Poapizatu / B

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

Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / >XunaraH TisGekyri / =3 2% / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania
/ Data de colheita / Data colectérii / Jata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata 3a6opy / 4 H i

ul/test / uL/tect / pL/Test / pL/egétaon / ul/prueba / pLiteszt / ul/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/
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Keep away from light / MaseTe ot cBetnunHa / Nevystavuijte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KparfioTe 1o pakpia amé 1o ewg / Mantener alejado de la luz /
Hoida eemal valgusest / Conserver a l'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHrbinanraH xepae ycra / 812 v o} 3} /
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 lumin& / XpanuTs B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i 2564k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopopa ras / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoydvou /
Produccién de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de 'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / lastektec
cyTeri nanpa Gonasl / =4 7k~ 443 % / I8skiria vandenilio dujas / Rodas adenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Produgéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / BeigeneHve Bogopopaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad véatgas / Agiga ¢ikan hidrojen
gazi / Peakujs 3 BUAinNeHHsM BoaHio / 237 A4

Patient ID number / N[] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong aaBevolg / Numero de ID del paciente / Patsiendi ID

/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTudbmkaumsansk Hemipi / 4} ID M % / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient /
WneHTudukauroHHbIi Homep nauvenTa / Identifikaéné &islo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / laeHtudbikatop nauienta / 35 il s

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, Pa6oteTte ¢ HeobxoaumoTo BHuMmaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupuijte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EG8paucTo. XeipioTeiTe 1o pe TTpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbIl, aaiinan naiganaHbiea. / X4 714 7] 418 2 2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati
cu atentie. / Xpynkoe! O6paLyartbcs ¢ octopoxHocTblo. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli
Taslyin. / TeHaiTHa, 3BepTaTuUCs 3 0BepexHiCTIo / H i, /NUERIIT

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: P0O217

Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579135 LT 880030728

AU +800 13579135 MT +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579135
CA +1855 805 8539 RO 0800895084
CO +80013579135 RU +800 13579135
EE 0800 0100567 SG 800101 3366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY +80013579135
LI +3120 796 5692 VN 12280297

& BD

Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa gegin veya bd.com adresine basvurun.

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 485, Canada Co. Dublin, Ireland Macquarie University Research Park

North Ryde, NSW 2113
Australia

Made in Canada.

BD, the BD Logo, BBL, MAX, and Trypticase are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. All other trademarks
are the property of their respective owners. © 2019 BD. All rights reserved.
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