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BRUKSOMRADE

BD MAX™ Enteric Bacterial Panel (tarmbakteriepanel) utfart pa BD MAX System er en automatisk in vitro-diagnostisk test
for direkte kvalitativ pavisning av og differensiering mellom tarmbakteriepatogener. BD MAX Enteric Bacterial Panel paviser
nukleinsyrer fra:

»  Salmonella-arter

»  Campylobacter-arter (jejuni og coli)

»  Shigella-arter / Enteroinvasive E. coli (EIEC)

»  Shigatoksin 1 (stx7)- / shigatoksin 2 (stx2)-gener (finnes i shigatoksinproduserende E. coli (STEC)) samt i Shigella

dysenteriae, som kan ha et shigatoksingen (stx) som er identisk med stx7-genet til STEC.

Testing utfgres pa ukonserverte bgte til diarépregede avferingsprover eller Cary-Blair-konserverte avfgringsprever fra
symptomatiske pasienter med mistanke om akutt gastroenteritt, enteritt eller kolitt. Testen utfares direkte pa preven ved bruk
av sanntids polymerasekjedereaksjon (PCR) for oppformering av SpaO, en Campylobacter-spesifikk tuf-gensekvens, ipaH og
stx1/stx2. Testen benytter fluorogene sekvensspesifikke hybridiseringsprober til pavisning av oppformert DNA.

Denne testen er tiltenkt for bruk, i forbindelse med klinisk presentasjon, laboratoriefunn og epidemiologisk informasjon, som en hjelp
til differensierende diagnose av infeksjoner med Salmonella, Shigella/EIEC, Campylobacter og shigatoksinproduserende E. coli
(STEC). Resultater av denne testen skal ikke brukes som eneste grunnlag for diagnose, behandling eller andre beslutninger om
pasienthandtering. Positive resultater utelukker ikke samtidig infeksjon med andre organismer som ikke pavises med denne testen,
og er kanskje ikke den eneste eller definitive arsaken til pasientens sykdom. Negative resultater i en situasjon med klinisk sykdom
som er kompatibel med gastroenteritt, kan skyldes infeksjon med patogener som ikke pavises med denne testen, eller ikke-infeksigse
arsaker, som ulcergs kolitt, irritabel tarm-syndrom eller Crohns sykdom.

SAMMENDRAG OG FORKLARING AV PROSEDYREN

Organismer som forarsaker tarmsykdommer, er en signifikant arsak til sykdom og ded pa verdensbasis. Tarminfeksjoner kommer
inn i kroppen via mage-tarm-kanalen og blir vanligvis spredd via kontaminert mat eller vann eller kontakt med oppkast eller avfgring.
CDC anslar at det er 48 millioner tilfeller av matbaren sykdom i USA arlig, som forarsaker 128 000 sykehusinnleggelser og 3 000
dedsfall.’ | utviklingsland forarsaker disse sykdommene ca. 2 millioner dgdsfall arlig hos sma barn.2 De enkelte arsaksstoffene

kan fare til litt forskjellige symptomer inkludert magekramper eller -smerter, darlig appetitt, kvalme eller brekninger, men alle

forer til diaré.? Gjentatte tilfeller av diaré og vedvarende sykdom med diaré forstyrrer tarmfunksjonen og -absorpsjonen og kan

fore til feilernaering hos barn og forsinket vekst.# Selv om de fleste gramnegative agenstarmbakteriene kan dyrkes enkelt pa
standard selektive og differensierende medier med toksindeteksjon ved hjelp av antistoffmediert lateral stremning, er isolering

og identifikasjon tidkrevende. Diagnosen kan ta flere dager, noe som utsetter pasientene for risiko for en ubehandlet infeksjon

samt spredning av infeksjonen til andre. Alternativt kan empirisk antimikrobiell behandling ha alvorlige konsekvenser ved noen
tarmbakterieinfeksjoner, for eksempel dem som forarsakes av shigatoksinproduserende Escherichia coli (STEC), som potensielt kan
fore til dedelige komplikasjoner som kalles hemolytisk uremisk syndrom hos barn.® Hos personer med redusert immunforsvar spres
Campylobacter- og Salmonella-infeksjoner seg noen ganger til blodomlgpet og forarsaker en alvorlig, livstruende infeksjon.%”

BD MAX Enteric Bacterial Panel-prosedyren kan utfgres pa ca. 3 timer, sammenlignet med tradisjonelle kulturmetoder som kan

ta 48 til 96 timer. BD MAX Enteric Bacterial Panel paviser samtidig patogenene som er ansvarlige for gastroenteritt som skyldes
Salmonella-arter, Campylobacter-arter (jejuni og coli), Shigella-arter / EIEC samt stx1/stx2 som finnes i shigatoksinproduserende

E. coli. Analysen inkluderer en intern Sample Processing Control (prgvebehandlingskontroll). Med BD MAX Enteric Bacterial Panel
er testingsprosessen automatisk, og den gjer operatgrens behov for & gripe inn minst mulig, fra prgven blir plassert i BD MAX
System til resultater er tilgjengelige.



En blgt til diarépreget avfaringsprgve blir innhentet og sendt til laboratoriet, homogenisert og overfgrt med en Igkke til et

BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tube (pr@vebufferrer for tarmbakteriepanel). Pravebufferrgret plasseres i

BD MAX System, og felgende automatiserte prosedyrer utfgres: Bakteriecellene lyseres, DNA trekkes ut pa magnetiske kuler

og konsentreres, og deretter tilsettes en alikvot av elutert DNA til PCR-reagensene som inneholder de malspesifikke primere

som brukes til & oppformere de genetiske malene i BD MAX PCR Cartridge (PCR-kassett), hvis de finnes. Analysen inkluderer
ogsa en prgvebehandlingskontroll. Prgvebehandlingskontrollen er til stede i BD MAX Extraction Tube (ekstraksjonsrgr)

og gjennomgar trinnene ekstraksjon, konsentrasjon og oppformering for & overvake for hemmende stoffer og instrument- eller
reagenssvikt. Operatgren trenger ikke gripe inn nar den kliniske praven, BD MAX Unitized Reagent Strip (modulreagensstrimmel)
og PCR-kassetten er lastet inn i BD MAX System. BD MAX System utfgrer automatisk prevelysering, DNA-ekstraksjon

og -konsentrasjon, reagensrehydrering, oppformering av nukleinsyrer og pavisning av malsekvensen for nukleinsyrer ved bruk av
polymerasekjedereaksjon (PCR) i sanntid. Oppformerte mal pavises med hydrolyseprober som er merket med slukkede fluoroforer.
Oppformeringen, pavisningen og tolkingen av signalene utfgres automatisk av BD MAX System.

PROSEDYREPRINSIPPER

Avfaringsprgver blir innhentet fra pasienter og transportert til laboratoriet ukonservert i en ren beholder eller konservert i
Cary-Blair-transportmedium. En lgkke pa 10 pL blir satt inn til lakkens dybde i pra@ven, og prevematerialet presses ut med en
virvelbevegelse i et BD MAX Sample Buffer Tube. Prgvebufferrgret lukkes med en kork med septum og virvelblandes. Nar
arbeidslisten er generert og den kliniske praven er lastet pa BD MAX-instrumentet sammen med en BD MAX Enteric Bacterial Panel
Unitized Reagent Strip (modulreagensstrimmel for tarmbakteriepanel) og PCR-kassett, startes kjgringen, og operatgren trenger ikke
a gripe inn etter dette. BD MAX System utfarer automatisk preveklargjering, inkludert lysering av malorganismen, DNA-ekstraksjon
og -konsentrasjon, reagensrehydrering samt oppformering og pavisning av malnukleinsyresekvens ved bruk av PCR i sanntid.
Tolkningen av signalet utferes automatisk av BD MAX System. Analysen omfatter ogsa en pragvebehandlingskontroll som finnes i
ekstraksjonsrgret, og som det blir utfart ekstraksjons-, konsentrasjons- og oppformeringstrinn for. Med prgvebehandlingskontrollen
overvakes forekomst av potensielt hemmende stoffer samt feil ved system eller reagens.

Etter enzymatisk cellelysering ved forhgyet temperatur blir de frigjorte nukleinsyrene bundet til kuler med magnetiske affinitet.
Kulene med de bundne nukleinsyrene vaskes, og nukleinsyrene eluteres. Elutert DNA blir ngytralisert og overfart til Master Mix
Tube (Master Mix-rer) for & rehydrere PCR-reagensene. Etter rehydrering dispenserer BD MAX System et fast volum av
PCR-klar opplgsning i BD MAX PCR Cartridge. Systemet lukker mikroventiler i BD MAX PCR Cartridge far PCR blir initiert, for a
lukke inne oppformeringsblandingen og dermed hindre fordampning og kontaminasjon. De oppformerte DNA-malene pavises ved
bruk av hydrolyseprober (TagMan) som er merket i den ene siden med et fluorescerende rapporteringsfargestoff (fluorofor) og i
den andre enden med en slukkerdel. Prober merket med ulike fluoroforer brukes til & pavise oppformeringer for tarmbakteriemal
(Campylobacter spesifikke tuf'’-gensekvensvarianter variants, SpaO'6-genet for spesifikk pavisning av Salmonella-arter,
ipaH%1%genet for spesifikk pavisning av Shigella-arter eller enteroinvasiv Escherichia coli (EIEC), stx1- og stx2-gener® knyttet

til produksjon av shigatoksiner i STEC samt Shigella dysenteriae) og prevebehandlingskontrollen i fem ulike optiske kanaler pa
BD MAX System. Nar probene er i sin opprinnelige tilstand, blir fluorescensen til fluoroforen undertrykt pa grunn av neerheten

til slukkeren. Ved forekomst av mal-DNA hybridiserer imidlertid probene til sin komplementaere sekvens og blir hydrolysert av
5'-3"-eksonukleaseaktiviteten til DNA-polymerase nar den syntetiserer den nascerende traden langs DNA-templaten. Dette fgrer
til at fluoroforene blir separert fra slukkermolekylene, og fluorescens blir utstralt. BD MAX System overvaker disse signalene i hver
syklus og tolker dataene ved avslutningen av programmet for & rapportere de endelige resultatene.

REAGENSER OG MATERIALER

Kat. nr. Innhold Mengde
BD MAX Enteric Bacterial Panel Master Mix (B5)
(Master Mix for BD MAX-tarmbakteriepanel) 24 tester
Ovnstarket PCR Master Mix som inneholder TagMan spesifikk molekylser probe og primere (2x12ror)

sammen med en prgvebehandlingskontrollspesifikk TagMan-probe og primere.

BD MAX Enteric Bacterial Panel Reagent Strips
(reagensstrimler for tarmbakteriepanel)
Modulreagensstrimmel som inneholder vaskebuffer (0.7 mL), Eluteringsbuffer (0.7 mL) og 24 tester
naytraliseringsbuffer (0.7 mL) reagenser og engangspipettespisser som er ngdvendige for
442963 provebehandling og DNA-ekstraksjon.

BD MAX Enteric Bacterial Panel Extraction Tubes (B2)

(ekstraksjonsrer for tarmbakteriepanel) 24 tester
Ovnstarket pellet som inneholder kuler med magnetisk affinitet for DNA, proteasereagenser (2x12ror)
samt provebehandlingskontroll.

BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tubes 24 tester
(provebufferror for tarmbakteriepanel) (2x12ror)
Korker med septum 25




N@DVENDIG UTSTYR OG MATERIALER SOM IKKE FGLGER MED

BD MAX PCR Cartridges (BD, kat. nr. 437519)

VWR Multi-Tube Vortex Mixer (VWR-virvelblander for flere rar) (VWR, kat. nr. 58816-115)

Vortex Genie 2 (VWR, kat. nr. 58815-234) eller tilsvarende

Nalgene Cryogenic Vial Holder (Nalgene-holder for kryogeniske beholdere) (VWR, kat. nr. 66008-783)

Stativ som er kompatibelt med en virvelblander for flere rgr (dvs. holder for kryogeniske beholdere eller tilsvarende)
Engangsinokuleringslakker for 10 pL (BD, kat. nr. 220216)

Labfrakk og engangshansker uten pudder

For ukonserverte avfgringspravetyper:

Tarre, rene beholdere for innhenting av flytende eller blgte avferingspraver

For konserverte avfgringsprovetyper:

Cary-Blair-transportmedium (15 mL)

Forslag til medier for dyrkning av kontrollisolater (se delen Kvalitetskontroll):

BD Trypticase™ Soy Agar with 5 % Sheep Blood (trypticasesoyaagar med 5 % saueblod) (for Salmonella, Shigella og
Escherichia coli) (dvs. BD BBL Trypticase Soy Agar with 5 % Sheep Blood (TSA Il), BD, kat. nr. 221292)

Brucella Agar with 5 % Sheep Blood, Hemin & Vitamin K, (brucellaagar med 5 % saueblod, hemin og vitamin K (For
Campylobacter jejuni) (dvs. BD BBL Brucella Agar with 5 % Sheep Blood, Hemin and Vitamin K1, BD, kat. nr. 297848)

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Fare H319 Gir alvorlig gyeirritasjon.
H360 Kan skade forplantningsevnen eller gi fosterskader.
P280 Benytt vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsskjerm.
P264 Vask grundig etter bruk.
P201 Innhent seerskilt instruks fer bruk.
P202 Skal ikke handteres fer alle advarsler er lest og oppfattet.

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skyllingen.

P308+P313 Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk legehjelp.

P337+P313 Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.

P405 Oppbevares innelast.

P501 Innhold/beholder skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale retningslinjer.

BD MAX tarmbakteriepanel er til in vitro-diagnostisk bruk.

Nasjonale og lokale offentlige helsemyndigheter har publisert retningslinjer for melding om sykdommer som skal rapporteres i
deres jurisdiksjon, blant annet Salmonella, Shigella, og shigatoksinproduserende (stx1/stx2) Escherichia coli (STEC) for a fastsla
ngdvendige tiltak for verifisering av resultater for & identifisere og spore utbrudd. Laboratorier er ansvarlige for & falge nasjonale og
lokale bestemmelser for innsending av klinisk materiale eller isolater av positive prgver til myndighetenes helselaboratorier.

Ikke bruk utlgpte reagenser og/eller materialer.

Ikke bruk settet hvis etiketten som forsegler ytterkartongen, er skadet ved levering.

Du ma ikke bruke reagenser hvis beskyttelsesposer er apne eller skadet ved levering.

Ikke bruk reagensen hvis terkemiddelposen ikke er til stede eller er skadet inne i reagensposene.
Ikke fiern tarkemiddelet fra reagensposene.

Lukk posene som beskytter reagensene raskt med glidelaslukningen etter hver bruk. Fjern eventuell overskytende Iuft fra
posene for forsegling.

Beskytt reagenser mot varme og fuktighet. Langvarig eksponering for fuktighet kan pavirke produktets ytelse.

Du ma ikke bruke reagenser hvis folien er brutt elle skadet.

Ikke bland reagenser fra forskjellige poser og/eller pakker og/eller lotnummer.

Du ma ikke bytte om pa eller gjenbruke korker, da det kan oppsta kontaminering som forstyrrer testresultatene.
Kontroller at modulreagensstrimlene har korrekte veeskenivaer (pase at vaeskene er pa bunnen av rgrene) (se figur 1).
Kontroller at modulreagensstrimlene har alle pipettespissene pa plass (se figur 1).

Ga frem med varsomhet nar du bruker kjemiske lgsninger, da lesbarheten til strekkoder pa Master Mix- og ekstraksjonsraret
kan bli endret.

God laboratorieteknikk er avgjgrende for korrekt ytelse for denne analysen. Pa grunn av den hgye analytiske sensitiviteten til
denne testen méa det utvises meget stor forsiktighet for & bevare renheten til alle materialer og reagenser.

| tilfeller der andre PCR-tester utfgres i samme generelle omrade av laboratoriet, ma du veere forsiktig, slik at ikke BD MAX
Enteric Bacterial Panel, eventuelle andre reagenser som er ngdvendige for testing, og BD MAX System kontamineres. Unnga
alltid kontaminasjon av reagenser med mikrober og deoksyribonuklease (DNase). Du mé skifte hansker fer du handterer
reagenser og kassetter.



*  For & unnga kontaminasjon av miljget med oppformeringer ma du ikke brekke i stykker BD MAX PCR Cartridges etter bruk.
Forseglingene pa BD MAX PCR Cartridges er utformet for a hindre kontaminasjon.

» Laboratoriet skal rutinemessig utfare miljgovervakning for & minimerer risikoen for krysskontaminasjon.

« Hvis BD MAX Enteric Bacterial Panel utfgres utenfor tids- og temperaturomradene som er anbefalt for transport og oppbevaring
av prever, kan det forekomme ugyldige resultater. Analyser som ikke utfgres innenfor de spesifiserte tidsomradene, ma gjentas.

»  Yiterligere kontroller kan testes i samsvar med retningslinjer eller krav i lokale, statlige og/eller kommunale forskrifter eller
fra godkjenningsorganisasjoner.

* Handter alltid prever som om de var smittebaerende, og i samsvar med sikre laboratorieprosedyrer som dem som er beskrevet i
CLSI-dokument M29"" og i Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.'?

»  Bruk beskyttelseskleer og engangshansker mens du handterer alle reagenser.

» Vask hendene grundig etter & ha utfert testen.

*  Du ma ikke pipettere med munnen.

+ Du ma ikke rayke, drikke, tygge eller spise i omrader der prgver eller settreagenser handteres.
»  Kasser ubrukte reagenser og avfall i samsvar med lokale eller nasjonale bestemmelser.

+  SeiBD MAX System Brukerhandbok'3 for ytterligere advarsler, forholdsregler og prosedyrer.

OPPBEVARING OG STABILITET

Innhentede prgver, enten ukonservert avfgring eller avfering oppbevart i 15 mL modifisert Cary-Blair-transportmedium, skal holdes
mellom 2 og 25 °C under transport. Beskytt dem mot frost og eksponering for heye temperaturer.

Praver kan oppbevares i opptil 120 timer (5 dager) ved 2—8 °C eller i opptil 24 timer ved 2—-25 °C for testing.

Komponenter i BD MAX tarmbakteriepanel er stabile ved 2—25 °C til og med oppgitt utlepsdato. Ikke bruk komponenter etter utleapsdatoen.

Master Mix- og ekstraksjonsregr for BD MAX Enteric Bacterial Panel leveres i forseglede poser. Forsegl posen igjen umiddelbart
etter apning for & beskytte produktet mot fuktighet. Reagensrgrene er stabile i opptil 14 dager ved 2—-25 °C etter forste apning og ny
forsegling av posen.

BRUKSANVISNING

Provetaking/transport
For & innhente en akseptabel preve ma man falge prosedyren for praveinnhenting ngye. Ved bruk av en tarr, ren beholder
innhentes flytende eller blgte avfaringspraver i henhold til falgende prosedyre:

1. Ukonserverte prgver: Overfer flytende eller blgt avferingsprgve til en terr, ren beholder. Unnga kontaminering med vann eller
urin. Merk beholderen, og transporter den til laboratoriet i samsvar med institusjonens standard driftsprosedyrer (se delen
Oppbevaring og stabilitet). Unnga a blande prgven med toalettpapir, vann eller sape.

2. Cary-Blair-konserverte prgver: Overfgr den flytende eller blgte avferingspraven til en transportenhet pa 15 mL i henhold
til produsentens instruksjoner. Unngé kontaminering med vann eller urin, og unnga a blande prgven med toalettpapir eller
sape. Merk beholderen, og transporter den til laboratoriet i samsvar med institusjonens standard driftsprosedyrer (se delen
Oppbevaring og stabilitet).
Proveklargjering
MERK: Ett (1) prevebufferrer, én (1) septumkork, én (1) Master Mix (B5), ett (1) ekstraksjonsrer (B2) og én (1)
modulreagensstrimmel er ngdvendig for hver prgve og hver ekstern kontroll som skal testes. Ta ut det ngdvendige antallet av
materialer fra sine beskyttelsesposer eller esker. Ved oppbevaring av apnede poser med Master Mix eller ekstraksjonsrer fijernes
overskytende luft, og glidelaslukningen lukkes.

1. Merk et strekkodet BD MAX Sample Buffer Tube (klar kork) med korrekt prgveidentifikasjon. Ikke skjul, skriv pa eller sett etikett
over 2D-strekkoden.

2. Bland ikke-konserverte eller Cary-Blair-konserverte prgver med virvelblander pa hgy hastighet i 15 sekunder.
3. Taden klare korken av pr@vebufferrgret, og inokuler slik:

a. Dypp en 10 pL engangsinokuleringslgkke til hele Izkkedelen er nede i praven. lkke dypp forbi Igkken, da eventuell ekstra
avfering pa skaftet kan overbelaste PCR-reaksjonen.

b. Sett den fylte Iekken ned i pravebufferrgret, og frigjer praven ved a bruke en virvlende bevegelse.

MERK: Det er ikke ngdvendig a fjerne hele praven fra lokken. Den resulterende lgsningen i provebufferraret skal
veaere "tefarget”.

4. Sett kork pa det inokulerte prgvebufferraret igjen. Bruk en kork med septum.

5. Sett prgvebufferraret i et stativ som er kompatibelt med en virvelblander for flere rgr, hvis det er tilgjengelig (dvs. holder for
kryogenisk beholder eller tilsvarende).

6. Klargjer eventuelle ytterligere praver for testing ved & gjenta trinn 1 til 5, og pase at hansker er rene for handtering av
ytterligere praver.

7. Bland alle klargjorte prever samtidig pa maksimal hastighet i ett (1) min med virvelblanderen for flere rer.
8. Ga til avsnittet Bruk av BD MAX System for & utfere testing med BD MAX Enteric Bacterial Panel pa BD MAX System.



Bruk av BD MAX System
MERK: Se BD MAX System Brukerhandbok3 for detaljerte instruksjoner (se delen Bruk).

MERK: Testing av BD MAX Enteric Bacterial Panel ma utferes umiddelbart etter virvelblandingstrinnet ovenfor (Klargjering
av prove, trinn 7). Hvis det er nadvendig med ny testing, kjgrer du preven(e) med virvelblanderen pa nytt.

1.

8.

Sla pa BD MAX System (hvis det ikke allerede er gjort), og logg inn ved a oppgi <user name> (brukernavn) og
<password> (passord).

Du ma skifte hansker fer du handterer reagenser og kassetter.

Ta ut det ngdvendige antallet modulreagensstrimler fra BD MAX Enteric Bacterial Panel-settet. Bank hver
modulreagensstrimmel lett mot en hard overflate for & sikre at alle vaeskene er i bunnen av rgrene.

Ta det nedvendige antallet ekstraksjonsrer og Master Mix-rgr ut av de beskyttende posene. Fjern overflgdig luft, og lukk posene
med glidelaslukningen.

For hver prgve som skal testes, plasserer du én (1) modulreagensstrimmel i stativet i BD MAX System og starter med posisjon
1 pa stativ A.

Klikk ett (1) ekstraksjonsrgr (hvit folie) inn i hver modulreagensstrimmel i posisjon 1 som vist i figur 1.

Klikk ett (1) Master Mix-rgr (gr@nn folie) inn i hver modulreagensstrimmel i posisjon 2 som vist i figur 1.
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Figur 1: Klikk ekstraksjonsrgr og Master Mix-rar for BD MAX Enteric Bacterial Panel inn i modulreagensstrimler.

Klikk pa knappen Run (Kjering), deretter Inventory (Oversikt). Angi settlotnummeret for BD MAX Enteric Bacterial Panel
(enterisk bakteriepanel) (for lotsporbarhet) ved enten a skanne strekkoden med skanneren eller ved manuell registrering.

MERK: Gjenta trinn 8 hver gang en ny sett-lot blir brukt.

9.
10.
1.

12.
13.

Naviger til arbeidslisten. Bruk rullegardinmenyen, og velg <BD MAX ENT BAC 52>.

Legg prevebufferrgr-ID, pasient-ID og aksesjonsnummer (hvis aktuelt) inn i arbeidslisten enten ved & skanne strekkodene med
skanneren eller ved & legge dem inn manuelt.

Velg det aktuelle sett-lot-nummeret (finnes pa ytterkartongen) fra rullegardinmenyen.
Gjenta trinn 9 til 11 for alle gjenvaerende prgvebufferrgr.
Plasser pravebufferrgrene i stativ pa BD MAX System som svarer til modulreagensstrimlene som er klargjort i trinn 5 til 7.

MERK: Sett inn prevebufferrerene i provestativ med 1D-strekkodeetikettene vendt utover (dette gjer det lettere a skanne
provebufferrgrene under preveinnloggingen).

14.

Plasser ngdvendig antall BD MAX PCR Cartridge(s) i BD MAX System (se figur 2).
*  Hver BD MAX PCR Cartridge kan inneholde opptil 24 prgver.

»  BD MAX System vil automatisk velge posisjonen og raden i BD MAX PCR Cartridge for hver kjgring. BD MAX PCR
Cartridge kan brukes flere ganger til alle spor er benyttet.

*  For a maksimere bruken av BD MAX PCR Cartridge under bruk av modus for 2000 prgver velger du Run Wizard
(Kjeringsveiviser) pa fanen Worklist (Arbeidsliste) for tilordning av spor.

+  Se BD MAX System Brukerh&ndbok'2 for flere detaljer.



Figur 2: Sette inn BD MAX PCR Cartridges.

15. Sett inn stativi BD MAX System (se figur 3).

Side A Side B
Figur 3: Sette inn stativi BD MAX System.

16. Lukk lokket pa BD MAX System, og klikk pa knappen <Start> for & begynne behandling.

17. Ved slutten av hver kjering ma du kontrollere resultatene straks eller oppbevare pregvebufferror ved 2-8 °C i opptil
120 timer (5 dager) ELLER ved 25 + 2 °C i maksimalt 48 t til resultatene er kontrollert.

MERK: Hvis en septumkork blir gdelagt under kjgringen, ma du bytte den ut med en ny for preven oppbevares.

MERK: Klargjorte prevebufferrgr til BD MAX Enteric Bacterial Panel kan oppbevares ved 2-8 °C i maksimalt 120 timer

(5 dager) ELLER ved 25 * 2 °C i maksimalt 48 timer etter at preven er blitt tilsatt i prevebufferroret. Hvis du oppnar et

ubestemt (IND), uavklart (UNR) eller ufullstendig (INC) resultat, eller hvis det oppstar en ekstern kontroll-feil, ma du utfere

en gjentatt test av det klargjorte pravebufferroret innenfor denne tidsrammen (se delen Prosedyre for gjentatt test).

KVALITETSKONTROLL

Ytelsen til analysen overvakes med kvalitetskontrollprosedyrer. Laboratorier ma fastsette antall, type og hyppighet av testing av

kontrolimateriale i henhold til retningslinjer eller krav i nasjonale eller lokale bestemmelser eller fra akkrediteringsorganer for &

overvake effektiviteten av hele analyseprosessen. For generell veiledning om kvalitetskontroll kan det vaere hensiktsmessig for
brukeren & se i CLSI MM3 og EP12.14.15

1. Materialer for ekstern kontroll leveres ikke fra BD. BD MAX System-programvaren bruker ikke eksterne positive og negative
kontroller i den hensikt & tolke resultatene av prgvetester. Eksterne kontroller behandles som om de var pasientprever.

(Se Tabell 1 for tolkning av analyseresultater fra eksterne kontroller.)

2. En (1) ekstern positiv kontroll og én (1) ekstern negativ kontroll skal kjgres minst daglig inntil tilstrekkelig prosessvalidering
oppnas pa BD MAX System i hver laboratoriesetting. Redusert hyppighet av kontrolltesting skal veere i samsvar med
gjeldende bestemmelser.

3. Hensikten med ekstern positiv kontroll er & overvake for vesentlige reagensfeil. Hensikten med ekstern negativ kontroll er &
pavise kontaminasjon av reagens eller omgivelser (eller overfgring) av malnukleinsyrer.



4. Ulike typer eksterne kontroller anbefales for & gjere det mulig for brukeren a velge den som passer best for laboratoriets
kvalitetskontrollprogram.
a. Ekstern negativ kontroll: Kommersielt tilgjengelig kontrolimateriale eller en tidligere karakterisert prave som er pavist
som negativ. BD anbefaler at ekstern negativ kontroll klargjeres for ekstern positiv kontroll for & redusere potensialet for
kontaminasjon som fglge av kontrollklargjeringen.
b. Ekstern positiv kontroll: Kommersielt tilgjengelige kontrolimaterialer, for eksempel ATCC-stammene som er oppgitt nedenfor,
eller tidligere karakteriserte prgver som er fastslatt som positive.

Tabell 1: Kommersielt tilgjengelige stammer for ekstern positiv kontroll

Endelig fortynning fra 0,5
McFarland (1 x 108 CFU/mL)

Stamme for ekstern

positiv kontroll Mal Kulturbetingelse

Salmonella enterica underarten
enterica serovar Typhimurium spaO-gen
(ATCC 14028)

Shigella sonnei
(ATCC 9290)

Escherichia coli, stx 1
(ATCC 43890)

BD Trypticase Soy Agar
with 5 % Sheep Blood 1,0 x 108 CFU/mL
18-24 t omgivelsesluft

ipaH-gen

stx 1-gen

Brucella Agar with 5 % Sheep
Blood, Hemin, and Vitamin K, 2-3
dager i mikroaerofilt miljg, eller til

tilstrekkelig vekst

Campylobacter jejuni underarten
jejuni tuf-gensekvensvarianter
(ATCC 33291)

1,0 x 10% CFU/mL

MERK: Alle skaler ma klargjeres ferske daglig. Alternative betingelser for oppbevaring av kultur skal valideres av det enkelte laboratorium etter behov.

For klargjgring av suspensjoner til ekstern kontroll anbefales det at isolater resuspenderes i en saltvannslgsning til en turbiditet
pa 0,5 McFarland (~1 x 108 CFU/mL). Utfar seriefortynninger med saltvann til det oppnas en suspensjon pa ~1,0 x 108 CFU/mL
(for Salmonella-arter, Shigella-arter eller E. coli-organismer) eller ~1,0 x 105 CFU/mL (for Campylobacter-arter), og inokuler
det tilsvarende prevebufferrgret med en 10 pL Igkke med bakteriesuspensjonen. Behandle og test som en prgve (se delene
“Klargjering av preve” og “Bruk av BD MAX System”).

5. Alle eksterne kontroller skal gi forventede resultater (positive for ekstern positiv kontroll, negative for ekstern negativ kontroll)
og ingen ikke-bestatte eksterne kontroller (uavklart- eller ubestemt-resultater).

6. En ekstern negativ kontroll som gir et positivt testresultat, indikerer en prgvehandterings- og/eller kontamineringshendelse.

Ga gjennom teknikken for pr@vehandtering for & unnga forvekslinger og/eller kontaminering. En ekstern positiv kontroll som
gir et negativt resultat, indikerer et problem med prgvehandteringen/-klargjgringen. Ga gjennom teknikken for
prevehandtering/-klargjering.

7. En ekstern kontroll som gir et testresultat som er uavklart, ubestemt eller ufullstendig, indikerer en feil ved reagens eller
BD MAX System. Kontroller om det er feilmeldinger pa monitoren til BD MAX System. Se i delen Oversikt over systemfeil i
BD MAX System Brukerhandbok'2 for tolkning av advarsels- og feilkoder. Hvis problemet vedvarer, bruk reagenser fra en
uapnet pose eller bruk en et nytt analysesett.

8. Huvert ekstraksjonsrgr inneholder en pravebehandlingskontroll som er et plasmid som inneholder en syntetisk mal-DNA-
sekvens. Prgvebehandlingskontrollen blir trukket ut, elutert og oppformert sammen med eventuelt DNA som er til stede i den
behandlede praven, noe som sikrer forutsigbarhet for analysen. Prgvebehandlingskontrollen overvaker effektiviteten ved
DNA-innhenting, -vasking og -elutering under prgvebehandlingstrinnene samt effektiviteten av DNA-oppformering og -pavisning
under PCR-analyse. Hvis resultatet av pravebehandlingskontrollen ikke innfrir akseptkriteriene, blir resultatet for praven
rapportert som uavklart, men alle positive analyseresultater (POS) vil bli rapportert, og ingen mal vil bli kalt NEG. Et resultat
som er uavklart, indikerer prgverelatert hemming eller reagensfeil. Gjenta kjgringen av eventuelle prgver som rapporteres som
uavklart, i henhold til delen Prosedyre for gjentatt test nedenfor.




TOLKNING AV RESULTATER

Resultater er tilgjengelige pa fanen <Results> (Resultater) i vinduet <Results> (Resultater) pa monitoren til BD MAX

System. BD MAX System-programvaren tolker testresultatene automatisk. Resultater blir rapportert for hver av analyttene og

for prevebehandlingskontrollen. Et testresultat kan betegnes NEG (negativt), POS (positivt) eller UNR (uavklart) basert pa
oppformeringsstatusen til malet og til prevebehandlingskontrollen. IND (ubestemte) eller INC (ufullstendige) resultater skyldes svikt i
BD MAX System. Ved et delvis UNR-resultat, nar ett eller flere mal har et POS-resultat, og alle andre mal har et UNR-resultat,

vil ingen mal bli betegnet som NEG.

Tabell 2: Tolkning av resultater for BD MAX Enteric Bacterial Panel

Rapportert analyseresultat Tolkning av resultatet?
Shig POS DNA fra Shigella-arter / EIEC pavist©
Shig NEG Intet DNA fra Shigella-arter / EIEC pavist
. Uavklart — prgve med hemming eller reagensfeil; ingen oppformering av mal eller
Shig UNR )
pravebehandlingskontroll
STX POS Shigatoksinproduserende gen(er) pavist®d
STX NEG Ingen shigatoksinproduserende gen(er) pavist
Uavklart — prgve med hemming eller reagensfeil; ingen oppformering av mal eller
STX UNR )
prevebehandlingskontroll
Campy POS DNA fra Campylobacter-arter (jejuni eller coli) pavist
Campy NEG Intet DNA fra Campylobacter-arter (jejuni og coli) pavist

Uavklart — preve med hemming eller reagensfeil; ingen oppformering av mal eller

Campy UNR prevebehandlingskontroll
Salm POS DNA fra Salmonella-arter pavist
Salm NEG Intet DNA fra Salmonella-arter pavist
Uavklart — prgve med hemming eller reagensfeil; ingen oppformering av mal eller
Salm UNR )
pravebehandlingskontroll
IND Ubestemt resultat pa grunn av feil ved BD MAX System
(med advarsel- eller feilkoder®)
INC Ufullstendig kjering

(med advarsel- eller feilkoder®)

2 Resultater fra BD MAX Enteric Bacterial Panel kan brukes som rettesnor for nivaet av forholdsregler i samsvar med institusjonens programmer og praksis.

b Analytiske studier har vist at visse stammer av Shigella dysenteriae kan inneholde bade ipaH- og stx-malet for BD MAX Enteric Bacterial Panel.
Dessuten har det veert rapportert i litteraturen om Shigella boydii-stammer som fremtrer med bade ipaH og stx. | sjeldne tilfeller kan det vaere mulig
at flere enn ett mal for BD MAX Enteric Bacterial Panel er positivt for én enkelt organisme som inneholder to eller flere gener som blir pavist med
analysen. Forekomsten av flere enn ett mal som er positivt med BD MAX Enteric Bacterial Panel kan ogsa indikere en dobbel infeksjon.

C Et positivt resultat med BD MAX Enteric Bacterial Panel for Shigella-arter kan indikere forekomst av DNA fra Shigella-arter eller enteroinvasive
Escherichia coli.

d Et positivt resultat med BD MAX Enteric Bacterial Panel for shigatoksin (stx7 eller 2) kan indikere forekomst av shigatoksinproduserende Escherichia
coli, Shigella dysenteriae eller andre Enterobacteriaceae som sjelden er beerere av shigatoksingener.

e Se i delen Feilsgking i BD MAX System Brukerh&ndbok' for tolkning av advarsels- og feilkoder.



PROSEDYRE FOR GJENTATT TEST

MERK: Det er tilstrekkelig volum tilgjengelig for én gjentatt test fra prevebufferroret. For prevebufferrer oppbevart ved
romtemperatur ma gjentatt testing utferes innen 48 timer etter den opprinnelige inokuleringen av provebufferrgret med
proven. Alternativt, for prevebufferrer oppbevart ved 2-8 °C, ma gjentatt testing utferes innen 120 timer (5 dager). Den
gjenvaerende avferingsproven kan ogsa brukes til gjentatt testing innen 5 dager etter innhenting hvis den er oppbevart ved
2-8 °C eller innen 24 timer hvis den er oppbevart ved 2-25 °C.

MERK: Nye prover kan bli testet i samme kjoring som gjentatte prover.

Uavklart resultat

Uavklarte resultater kan forekomme hvis prgverelatert hemming eller en reagensfeil hindrer riktig oppformering av mal eller
prevebehandlingskontroll. Hvis prevebehandlingskontrollen ikke oppformeres, blir preven rapportert som UNR, men alle positive
(POS) analyseresultater vil bli rapportert, og ingen mal vil bli kalt NEG.

BD MAX System rapporterer resultater for hvert mal individuelt, og et UNR-resultat kan forekomme for ett eller flere BD MAX Enteric
Bacterial Panel-mal. | tilfelle et fullstendig UNR-resultat, der alle mal har resultatet UNR, er det ngdvendig & gjenta testen. Ved

et delvis UNR-resultat, nar ett eller flere mal har et POS-resultat, og alle andre mal har et UNR-resultat, anbefales det at testen
gjentas som beskrevet ovenfor. | sjeldne tilfeller kan avvikende resultater observeres nar en gjentatt test kjores for de malene som
opprinnelig ble rapportert som POS. Falg korrekte prosedyrer i henhold til gjeldende laboratorieprosedyrer.

Praven(e) kan gjentas fra sine korresponderende pregvebufferrgr innenfor tidsrammene som er definert ovenfor. Virvelbland
preven(e) i ett (1) min, og start pa nytt fra delen Bruk av BD MAX System. Den gjenvaerende avfgringspreven kan ogsa brukes til
gjentatt testing med et nytt prgvebufferrgr innenfor tidsrammene som er angitt ovenfor. Start pa nytt fra delen Klargjgring av prgve.

Ubestemt resultat

Ubestemte resultater kan forekomme hvis det oppstar en systemfeil. Prgven(e) kan gjentas fra sine korresponderende
pravebufferrgr innenfor tidsrammen som er angitt ovenfor. Virvelbland prgven(e) i ett (1) min, og start pa nytt fra delen Bruk av
BD MAX System. Den gjenveerende avferingsprgven, med et nytt pravebufferrgr, kan ogsa brukes til gjentatt testing innenfor
tidsrammene som er angitt ovenfor. Start pa nytt fra delen Klargjering av prave. Nar det gjelder tolkning av advarsel- eller
feilkodemelinger, se i BD MAX System Brukerhandbok'2 (delen Feilsgking).

Ufullstendig resultat

Ufullstendig-resultater kan forekomme hvis praveklargjgringen eller PCR ikke blir fullfart. Praven(e) kan gjentas fra sine
korresponderende prgvebufferrgr innenfor tillatte tidsrammer som er angitt ovenfor. Virvelbland preven(e) i ett (1) min, og start

pa nytt fra delen Bruk av BD MAX System. Den gjenveerende avfgringsprgven kan ogsa brukes til gjentatt testing med et nytt
pravebufferrgr innenfor tidsrammene som er angitt ovenfor. Start pa nytt fra delen Klargjering av prgve. Nar det gjelder tolkning av
advarsel- eller feilkodemelinger, se i BD MAX System Brukerhandbok'2 (delen Feilsgking).

Feil ved ekstern kontroll

Eksterne kontroller bgr gi forventede resultater nar de testes. Hvis praver ma gjentas som fglge av et feilaktig resultat for ekstern
kontroll, ma de gjentas fra sitt pravebufferrar sammen med nylig klargjorte eksterne kontroller innenfor de tillatte tidsrammene som
er angitt ovenfor. Virvelbland preven(e) i ett (1) min, og start pa nytt fra delen Bruk av BD MAX System.

DYRKING AV PRGVER
Dyrking og identifikasjon av organismer fra positive prgver skal utfgres i henhold til laboratorieprosedyrer.

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN
»  Dette produktet kan bare brukes pa BD MAX-systemet av opplaert laboratoriepersonell.

» Dette produktet er tiltenkt for bruk bare med ukonserverte og Cary-Blair-konserverte humane avfgringsprgver. Avfgringsprgver
fra rektalpensler eller fiksert avfering er ikke blitt validert med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

+ Feilaktige testresultater kan forekomme som fglge av uegnet prgvetaking, -handtering eller -oppbevaring, teknisk svikt eller
forveksling av prover, eller fordi antallet organismer i praven er under den analytiske sensitiviteten til testen.

*  Hvis resultater av BD MAX Enteric Bacterial Panel er IND, INC eller UNR (for ett eller flere mal), skal testen gjentas.

» Et positivt resultat av BD MAX Enteric Bacterial Panel indikerer ikke ngdvendigvis forekomst av levedyktige organismer.
Det indikerer imidlertid forekomst av Campylobacter-spesifikke tuf-gensekvensvarianter, SpaO, ipaH og stx1/stx2-gener og
muliggjer identifikasjon av tarmbakteriepanelorganismene.

*  Mutasjoner eller polymorfismer i primer- eller probebindingsomrader kan pavirke pavisning av artene Salmonella og
Campylobacter (jejuni og coli), Shigella-arter, enteroinvasive Escherichia coli (EIEC) samt shigatoksinproduserende
E. coli-varianter, noe som farer til et falskt negativt resultat med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

+ BD MAX Enteric Bacterial Panel viser ikke hvilket av shigatoksingenene (stx1/stx2) som finnes i pragven.

+ | sjeldne tilfeller kan det finnes shigatoksingener i andre Enterobacteriaceae enn STEC eller Shigella dysenterieae.

» BD MAX Enteric Bacterial Panel paviser kun Campylobacter jejuni og Campylobacter coli og skiller ikke mellom artene.
Andre Campylobacter-arter pavises ikke med analysen.

* In silico-analyser forutsier at varianten stx2f ikke vil bli pavist med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

»  BD MAX Enteric Bacterial panel skiller ikke mellom Shigella-arter og enteroinvasive Escherichia coli (EIEC).

» Ikke alle serotyper av Salmonella ble evaluert i analytiske studier, men alle bortsett fra én (Salmonella enterica serotype
Mississippi) av de mest prevalente serotypene som nylig har vaert i omlgp i USA, ble evaluert.’® Som for alle PCR-baserte
in vitro-diagnostiske tester kan det pavises sveert lave nivaer av mélet under den analytiske falsomheten for analysen, men det
er ikke sikkert at resultatene kan reproduseres.



+ Falske negative resultater kan forekomme som fglge av tap av nukleinsyre grunnet utilstrekkelig innhenting, transport eller
oppbevaring av prever, eller som fglge av utilstrekkelig lysering av bakterieceller. Prevebehandlingskontrollen er lagt til testen
for & bista i identifiseringen av prgver som inneholder hemmere for PCR-oppformering. Pravebehandlingskontrollen indikerer
ikke om nukleinsyre har gatt tapt som fglge av utilstrekkelig innhenting, transport eller oppbevaring av prgver, eller om
bakterieceller har blitt utilstrekkelig lysert.

* Resultater fra BD MAX Enteric Bacterial Panel skal brukes som et supplement til kliniske observasjoner og annen informasjon
som er tilgjengelig for legen.

«  Som for alle in vitro-diagnostiske tester er positive og negative prediktive verdier sveert avhengig av prevalens. Ytelsen til
BD MAX Enteric Bacterial Panel kan variere avhengig av prevalens og testet populasjon.

* Resultater fra BD MAX Enteric Bacterial Panel kan bli, men blir ikke ngdvendigvis, pavirket av samtidig antimikrobiell
behandling, som kan redusere mengden av mal som er til stede.

»  Provebufferrgret er ikke utformet for a stotte levedyktighet av organismer. Hvis kultur er nedvendig, ma den utfgres fra den
opprinnelige praven.

*  Ytelsen til denne testen er ikke blitt fastslatt for overvakning av behandling av infeksjoner med Salmonella-arter, Shigella-arter,
Campylobacter jejuni, Campylobacter coli eller STEC.

» Denne testen er en kvalitativ test, den gir ikke kvantitative verdier, og den indikerer ikke mengden av organismer som er til stede.

*  Ytelsen til denne testen er ikke blitt evaluert for personer med svekket immunforsvar eller for pasienter uten symptomer pa
gastrointestinal infeksjon.

» Virkningen av interfererende stoffer er evaluert kun for dem som er oppgitt i dette pakningsvedlegget. Mulig interferens er ikke
blitt evaluert for andre stoffer enn dem som er beskrevet i delen "Interferens” nedenfor.

»  Kryssreaktivitet med andre organismer enn dem som er oppgitt i delen "Analytisk spesifisitet” nedenfor, er ikke blitt evaluert.

YTELSESKARAKTERISTIKKER

Ytelseskarakteristikker for BD MAX Enteric Bacterial Panel ble fastslatt i en undersgkelsesstudie over flere steder. Studien omfattet
totalt atte (8) geografisk spredte kliniske sentre der prgver ble innhentet som en del av rutinemessig pasientpleie, ble inkludert

i studien og ble testet med BD MAX Enteric Bacterial Panel. Ved ytterligere fire (4) sentre ble det innhentet og inkludert prgver
som ble evaluert pa et sentralt sted. Prgver ble innhentet fra pediatriske eller voksne pasienter med mistanke om akutt bakteriell
gastroenteritt, enteritt eller kolitt, som helsepersonell hadde bestilt dyrkning av avfaringsprave for. For prospektive (ferske)

prover benyttet de kliniske sentrene sin standarddyrkning og idetifikasjonsmetode for Salmonella, Shigella, Campylobacter og
Escherichia coli 0157, og et referansesenter gjennomferte dyrkning og identifikasjon for tre (3) steder. Referansemetoden for
pavisning av shigatoksin 1 og 2 omfattet buljonganriket enzymimmunanalyse. Testing med referansemetoden ble utfert i samsvar
med pakningsvedlegget for hvert produkt. For retrospektive (fryste) praver ble de historiske dyrkningsresultatene registrert pa
innhentingsstedet, og prevene blir ikke dyrket pa nytt. De historiske dyrkningsresultatene ble bekreftet ved bruk av en alternativ
PCR-analyse og toveis sekvensering som en del avden sammensatte referansemetoden for & bekrefte forekomsten av mal-DNA.

Totalt 3 457 prospektive praver (2 112 Cary-Blair-konserverte og 1 345 ukonserverte) og 785 retrospektive prgver (464 Cary-Blair-
konserverte og 321 ukonserverte) ble inkludert i den kliniske evalueringen. | tabell 3 beskrives antallet samsvarende prgver som
ble inkludert etter pasientalder og prgvetype. Totalt 104 retrospektive prgver ble ikke inkludert i ytelsesberegningene nedenfor,
siden historiske resultater ikke ble bekreftet med en alternativ PCR og toveis sekvensering. | tabell 4 til og med 7 beskrives
ytelseskarakteristikkene for BD MAX Enteric Bacterial Panel som ble observert i den kliniske studien.

Tabell 3: Sammendrag av samsvarende inklusjon i klinisk studie etter aldersgruppe og provetype

Aldersgruppe Cary-Blair-konservert Ukonservert Kombinert
<1 110 43 153
1-4 302 128 430
5-12 270 209 479
13-18 271 168 439
19-65 1222 799 2021
Over 65 388 249 637
Ukjent 3 2 5
Totalt 2 566 1598 4164

10



For den Cary-Blair-konserverte prgvetypen identifiserte BD MAX Enteric Bacterial Panel henholdsvis 96,2 % og 98,7 % av de
prospektive prgvene som var positive og negative for Campylobacter-arter og henholdsvis 97 % og 100 % av de retrospektive
positive og negative prgvene. For den ukonserverte prgvetypen identifiserte BD MAX Enteric Bacterial Panel henholdsvis 100 %
og 97,5 % av de prospektive prgvene som var positive og negative for Campylobacter-arter og henholdsvis 97 % og 99,1 % av de
retrospektive positive og negative prgvene (se tabell 4).

Tabell 4: Campylobacter-arter — Samlet ytelse

Ref tod
Provetype Provens opprinnelse BD MAX P eleransemetode N Totalt
P 25 23b 48
. Prospektiv a
Cary-Blair (fersk) N 1 1751 1752
Totalt 26 1774 1800
Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA) (95 % Kl): 96,2 % (81,1 %, 99,3 %)
Negativ prosentvis overensstemmelse (NPA) (95 % Kil): 98,7 % (98,1 %, 99,1 %)
P 64 0 64
. Retrospektiv
Cary-Blair (fryst) N 2 151 153
Totalt 66 151 217
Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA) (95 % Kl): 97 % (89,6 %, 99,2 %)
Negativ prosentvis overensstemmelse (NPA) (95 % Kl): 100 % (97,5 %, 100 %)
P 22 31¢ 53
Ukonservert Prospektiv N 0 1185 1185
(fersk)
Totalt 22 1216 1238
Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA) (95 % KIl): 100 % (85,1 %, 100 %)
Negativ prosentvis overensstemmelse (NPA) (95 % Kl): 97,5 % (96,4 %, 98,2 %)
P 65 2 67
Ukonservert Retrospektiv N 2 221 223
(fryst)
Totalt 67 223 290

Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA) (95 % Kl): 97 % (89,8 %, 99,2 %)
Negativ prosentvis overensstemmelse (NPA) (95 % Kl): 99,1 % (96,8 %, 99,8 %)

@ Denne prgven ble ogsa testet med en alternativ PCR-analyse etterfulgt av toveis sekvensering, og den gav negativt resultat.
b Disse tjuetre (23) pravene ble ogsa testet med en alternativ PCR-analyse etterfulgt av toveis sekvensering. Ti (10) av tjuetre (23) gav positivt resultat.
¢ Disse trettien (31) pravene ble ogsa testet med en alternativ PCR-analyse etterfulgt av toveis sekvensering. Fjorten (14) av trettien (31) gav positivt resultat.
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For den Cary-Blair-konserverte prgvetypen identifiserte BD MAX Enteric Bacterial Panel henholdsvis 85 % og 99,1 % av de

prospektive prgvene som var positive og negative for Salmonella-arter og henholdsvis 99,1 % og 100 % av de retrospektive positive
0g negative prgvene. For den ukonserverte pravetypen identifiserte BD MAX Enteric Bacterial Panel henholdsvis 91,7 % og 98,9 %
av de prospektive prgvene som var positive og negative for Salmonella-arter og henholdsvis 100 % og 99,6 % av de retrospektive

positive og negative prgvene (se tabell 5).

Tabell 5: Salmonella-arter — Samlet ytelse

Referansemetode
Provetype Provens opprinnelse BD MAX P = Totalt
P 17 17° 34
Rlai Prospektiv a
Cary-Blair (fersk) N 3 1791 1794
Totalt 20 1808 1828
Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA) (95 % Kil): 85 % (64 %, 94,8 %)
Negativ prosentvis overensstemmelse (NPA) (95 % Kl): 99,1 % (98,5 %, 99,4 %)
P 105 0 105
. Retrospektiv
Cary-Blair (fryst) N 1 213 214
Totalt 106 213 319
Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA) (95 % KI): 99,1 % (94,8 %, 99,8 %)
Negativ prosentvis overensstemmelse (NPA) (95 % Kil): 100 % (98,2 %, 100 %)
P 22 13¢ 35
Prospektiv 2
Ukonservert (fersk) N 2 1202 1204
Totalt 24 1215 1239
Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA) (95 % KI): 91,7 % (74,2 %, 97,7 %)
Negativ prosentvis overensstemmelse (NPA) (95 % Kil): 98,9 % (98,2 %, 99,4 %)
P 61 1 62
Ukonservert Retrospektiv N 0 237 237
(fryst)
Totalt 61 238 299
Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA) (95 % KIl): 100 % (94,1 %, 100 %)
Negativ prosentvis overensstemmelse (NPA) (95 % Kl): 99,6 % (97,7 %, 99,9 %)

a Disse tre (3) prevene ble ogsa testet med en alternativ PCR-analyse etterfulgt av toveis sekvensering, og de gav negativt resultat.
b Disse sytten (17) provene ble ogsé testet med en alternativ PCR-analyse etterfulgt av toveis sekvensering. Elleve (11) av sytten (17) gav positivt resultat.

¢ Disse tretten (13) prgvene ble ogsa testet med en alternativ PCR-analyse etterfulgt av toveis sekvensering. Elleve (11) av tretten (13) gav

positivt resultat.
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For den Cary-Blair-konserverte prgvetypen identifiserte BD MAX Enteric Bacterial Panel henholdsvis 100 % og 99,7 % av de
prospektive prgvene som var positive og negative for Shigella-arter / EIEC-organismer og henholdsvis 98 % og 100 % av de
retrospektive positive og negative prevene. For den ukonserverte prgvetypen identifiserte BD MAX Enteric Bacterial Panel

henholdsvis 100 % og 99,4 % av de prospektive prgvene som var positive og negative for Shigella-arter / EIEC-organismer og
henholdsvis 100 % og 100 % av de positive og negative prgvene (se tabell 6).

Tabell 6: Shigella-arter | EIEC — Samlet ytelse

i Referansemetode
Provetype Provens opprinnelse BD MAX 5 = Totalt
P 19 52 24
. Prospektiv
Cary-Blair (fersk) N 0 1804 1804
Totalt 19 1809 1828
Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA) (95 % KIl): 100 % (83,2 %, 100 %)
Negativ prosentvis overensstemmelse (NPA) (95 % Kl): 99,7 % (99,4 %, 99,9 %)
P 50 0 50
. Retrospektiv
Cary-Blair (fryst) N 1 187 188
Totalt 51 187 238
Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA) (95 % Kl): 98 % (89,7 %, 99,7 %)
Negativ prosentvis overensstemmelse (NPA) (95 % Kil): 100 % (98 %, 100 %)
P 22 70 29
Prospektiv
Ukonservert (fersk) N 0 1212 1212
Totalt 22 1219 1241
Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA) (95 % Kl): 100 % (85,1 %, 100 %)
Negativ prosentvis overensstemmelse (NPA) (95 % Kil): 99,4 % (98,8 %, 99,7 %)
P 41 0 41
Ukonservert Retrospektiv N 0 264 264
(fryst)
Totalt 41 264 305
Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA) (95 % KIl): 100 % (91,4 %, 100 %)
Negativ prosentvis overensstemmelse (NPA) (95 % Kl): 100 % (98,6 %, 100 %)

@ Disse fem (5) pravene ble ogsa testet med en alternativ PCR-analyse etterfulgt av toveis sekvensering. Alle fem (5) prever gav positivt resultat.
b Disse sju (7) prevene ble ogsa testet med en alternativ PCR-analyse etterfulgt av toveis sekvensering. Seks (6) av sju (7) gav positivt resultat.
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For den Cary-Blair-konserverte prgvetypen identifiserte BD MAX Enteric Bacterial Panel henholdsvis 75 % og 99,3 % av de

prospektive prgvene som var positive og negative for shigatoksiner (stx1/stx2) og henholdsvis 100 % og 100 % av de retrospektive
positive og negative prgvene. For den ukonserverte prevetypen identifiserte BD MAX Enteric Bacterial Panel henholdsvis 100 % og
99 % av de prospektive pravene som var positive og negative for shigatoksiner (stx7 og/eller stx2) og henholdsvis 100 % og 100 %
for de positive og negative retrospektive prgvene (se tabell 7).

Tabell 7: Shigatoksiner (stx1/stx2) — Samlet ytelse

Referansemetode
Provetype Provens opprinnelse BD MAX = Totalt
P 6 13P 19
Rlai Prospektiv a
Cary-Blair (fersk) N 2 1768 1770
Totalt 8 1781 1789
Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA) (95 % Kl): 75 % (40,9 %, 92,9 %)
Negativ prosentvis overensstemmelse (NPA) (95 % Kl): 99,3 % (98,8 %, 99,6 %)
P 41 0 41
. Retrospektiv
Cary-Blair (fryst) N 0 79 79
Totalt 41 79 120
Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA) (95 % KI): 100 % (91,4 %, 100 %)
Negativ prosentvis overensstemmelse (NPA) (95 % Kil): 100 % (95,4 %, 100 %)
P 2 7° 9
Prospektiv
Ukonservert (fersk) N 0 704 704
Totalt 2 711 713
Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA) (95 % Kl): 100 % (34,2 %, 100 %)
Negativ prosentvis overensstemmelse (NPA) (95 % Kil): 99 % (98 %, 99,5 %)
P 25 0 25
Ukonservert Retrospektiv N 0 1 T
(fryst)
Totalt 25 11 36
Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA) (95 % KIl): 100 % (86,7 %, 100 %)
Negativ prosentvis overensstemmelse (NPA) (95 % Kl): 100 % (74,1 %, 100 %)

aDisse to (2) prevene ble ogsa testet med en alternativ PCR-analyse etterfulgt av toveis sekvensering, og de gav negativt resultat.
b Disse tretten (13) pravene ble ogsa testet med en alternativ PCR-analyse etterfulgt av toveis sekvensering. Sju (7) av tretten (13) gav positivt resultat.
¢Disse sju (7) prevene ble ogsa testet med en alternativ PCR-analyse etterfulgt av toveis sekvensering. Tre (3) av sju (7) gav positivt resultat.

Ytelsen til BD MAX Enteric Bacterial Panel per art/toksintype observert i den kliniske undersgkelsen er presentert nedenfor i tabell 8
til og med 10. Identifikasjonen av arter ble innhentet enten fra dyrknings- og identifikasjonsdelen av testing med referansemetoden
eller fra sekvensering som ble utfart for bekreftelse av historiske resultater for retrospektive praver og for avvikende prospektive
prever. Selv om BD MAX Enteric Bacterial Panel er utformet for a pavise artene og toksintypene som er beskrevet nedenfor,
rapporterer ikke panelet resultater pa arts- eller toksinniva.

Tabell 8: Campylobacter — Ytelse per art observert i den kliniske studien

Campylobacter Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA)
Provetype Provens opprinnelse Arter Estimat 95 % Ki

Prospektiv jejunid 95,8 % (23/24) (79,8 %, 99,3 %)

) (fersk) Ikke typebestemt 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)

Cary-Blair-konservert -

Retrospektiv coli 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)

(fryst) jejuni 96,9 % (62/64) (89,3 %, 99,1 %)

jejuni 100,0 % (19/19) (83,2 %, 100,0 %)

Pr(‘]’chsekk)“" jejuni eller coli 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)

Ukonservert Ikke typebestemt 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)
Retrospektiv coli 100,0 % (5/5) (56,6 %, 100,0 %)

(fryst) jejuni 96,8 % (60/62) (89,0 %, 99,1 %)

a Blant disse prgvene ble én (1) prospektiv preve ogsa testet med en validert PCR-analyse etterfulgt av toveis sekvensering, og den gav negativt resultat.
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Tabell 9: Shigella — Ytelse per art observert i den kliniske studien

stx1 og stx2

Shigella Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA)
Provetype Provens opprinnelse Arter Estimat 95 % Ki
Prospektiv flexneri 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)
Cary-Blair-konservert (fersk) sonnei 100,0 % (18/18) (82,4 %, 100,0 %)
Ret(rf‘;flggkt"’ sonnei 98,0 % (50/51) (89,7 %, 99,7 %)
Prospektiv flexneri 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)
Uk . (fersk) sonnei 100,0 % (20/20) (83,9 %, 100,0 %)
onserve
Retrospektiv flexneri 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)
(fryst) sonnei 100,0 % (40/40) (91,2 %, 100,0 %)
Tabell 10: Shigatoksiner — Ytelse per art observert i den kliniske studien
Shigatoksiner Positiv prosentvis overensstemmelse (PPA)
Provetype Provens opprinnelse Toksintype Estimat 95 % Ki
stx1 100,0 % (4/4) (51,0 %, 100,0 %)
Pr(‘]’ch:kk)“" stx2 100,0 % (11) (20,7 %, 100,0 %)
Carv-Blairk | stx1 og stx22 33,3 % (1/3) (6,1 %, 79,2 %)
ary-plair-konserve
8 _ stx1 100,0 % (28/28) (87,9 %, 100,0 %)
Retrospektiv stx2 100,0 % (6/6) (61,0 %, 100,0 %)
(fryst)
stx1 og stx2 100,0 % (7/7) (64,6 %, 100,0 %)
Prospektiv stx1 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)
(fersk) stx1 og stx2 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)
Ukonservert _ stx1 100,0 % (5/5) (56,6 %, 100,0 %)
Ret(rforiggk“" stx2 100,0 % (6/6) (61,0 %, 100,0 %)
( )

100,0 % (14/14) 78,5 %, 100,0 %

2To (2) prover ble ogsa testet med en validert PCR-analyse etterfulgt av toveis sekvensering, og de gav negativt resultat.

Tabell 11 nedenfor viser de samtidige infeksjonene som ble pavist med BD MAX Enteric Bacterial Panel i det prospektive segmentet
av den kliniske studien. Legg merke til at ingen samtidige infeksjoner ble pavist med referansemetoden i det prospektive segmentet

av den kliniske studien.

Tabell 11: Samtidige infeksjoner som ble observert i den prospektive kliniske studien med BD MAX Enteric Bacterial Panel

Distinkte kombinasjoner av_samtidig_ infeksjon pavist Al e T .
med BD MAX Enteric Bacterial Panel samtidige infeksjoner Avvikende analytt(er)?
Analytt 1 Analytt 2
Shigella stx 1 stx®
stx Campylobacter 1 stx ¢
stx Salmonella 2 stx (2) og Salmonella (1)d
Campylobacter Salmonella 2 Campylobacter (2), Salmonella (1)

a En avvikende samtidig infeksjon eller avvikende analytt ble definert som en som ble pavist med BD MAX-analysen, men ikke ble pavist

med referansemetoden.

b En (1) avvikende stx ble undersgkt med en alternativ metode. Toveis sekvensanalyse identifiserte analytten i 0/1 tilfeller.
¢ En (1) avvikende stx ble undersgkt med en alternativ metode. Toveis sekvensanalyse identifiserte analytten i 1/1 tilfeller.

470 (2) avvikende stx ble undersgkt med en alternativ metode. Toveis sekvensanalyse identifiserte analytten i 0/2 tilfeller. En (1) avvikende Salmonella
ble undersgkt med en alternativ metode. Toveis sekvensanalyse identifiserte analytten i 1/1 tilfeller.

e To (2) avvikende Campylobacter ble undersgkt med en alternativ metode. Toveis sekvensanalyse identifiserte analytten i 0/2 tilfeller. En (1) avvikende
Salmonella ble undersgkt med en alternativ metode. Toveis sekvensanalyse identifiserte analytten i 0/1 tilfeller.

Av de 3 183 prospektive prevene som opprinnelig ble evaluert med BD MAX Enteric Bacterial Panel, ble 4,0 % av de Cary-Blair-
konserverte og 7,8 % av de ukonserverte opprinnelig rapportert som uavklart. Etter en gyldig gjentatt test forble 0,1 % av de Cary-
Blair-konserverte og 1,0 % av de ukonserverte prgvene uavklart. Av de 783 retrospektive prgvene som opprinnelig ble evaluert med
BD MAX Enteric Bacterial Panel, ble 2,2 % av de Cary-Blair-konserverte og 4,1 % av de ukonserverte opprinnelig rapportert som
uavklart. Etter en gyldig gjentatt test forble 0,2 % av de Cary-Blair-konserverte og 0,6 % av de ukonserverte pravene uavklart

(se tabell 12). Totaltallene i tabell 12 er basert pa samsvarende praver og resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel.
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Tabell 12: Uavklart-frekvenser

q q Uavklart-frekvenser
Opprinnelige uavklart-frekvenser etter gjentakelse
Provetype Provens opprinnelse Prosent 95 % Ki Prosent 95 % Ki

Prg:’:fkk)ﬁ" 4,0 % (77/1 905) (3,2 %, 5,0 %) 0,1 % (2/1 897) (0,0 %, 0,4 %)

Cary-Blair Retrospektiv o o o o o o
(fryst) 2,2 % (10/464) (1,2 %, 3,9 %) 0,2 % (1/463) (0,0 %, 1,2 %)
Prg:’:fkk)ﬁ" 7,8% (100/1278) | (6,5 %, 9,4 %) 1,0 % (13/1 251) (0,6 %, 1,8 %)

Ukonservert Retrospektiv o o o o o o
(fryst) 4,1 % (13/319) (2,4 %, 6,8 %) 0,6 % (2/317) (0,2 %, 2,3 %)

Av de 3 183 prospektive prgvene som opprinnelig ble evaluert med BD MAX Enteric Bacterial Panel, ble 1,7 % av de Cary-Blair-
konserverte og 1,6 % av de ukonserverte opprinnelig rapportert som ubestemt. Etter en gyldig gjentatt test forble 0 % av de
Cary-Blair-konserverte og 0,2 % av de ukonserverte prgvene ubestemt. Av de 783 retrospektive pravene som opprinnelig ble
evaluert med BD MAX Enteric Bacterial Panel, ble 1,5 % av de Cary-Blair-konserverte og 1,9 % av de ukonserverte opprinnelig
rapportert som ubestemt. Etter en gyldig gjentatt test forble 0 % av de Cary-Blair-konserverte og 0 % av de ukonserverte prgvene
ubestemt (se tabell 13). Totaltallene i tabell 13 er basert pa samsvarende praver og resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Tabell 13: Ubestemt-frekvenser

Opprinnelige ubestemt-frekvenser Endel'gft:?;js:sgggztvenser
Provetype Prgvens opprinnelse Prosent 95 % Ki Prosent 95 % Ki

Pr(‘]iZf:kk)t"’ 1,7 % (33/1 905) (1,2 %, 2,4 %) 0,0 % (0/1 897) (0,0 %, 0,2 %)

Cary-Blalr Retrospekilv 1,5 % (7/464 0,7 %, 3,1 % 0,0 % (0/463 0,0 %, 0,8 %
iy 5 % (7/464) (0.7 %, 3,1 %) 10 % (0/463) (0.0 %, 0,8 %)
Pr(‘]iZf:kk)t"’ 1,6 % (20/1 278) (1,0 %, 2,4 %) 0,2 % (2/1 251) (0,0 %, 0,6 %)

Ukonservert -

Ret(rf";ggkt"’ 1,9 % (6/319) (0,9 %, 4,0 %) 0,0 % (0/317) (0,0 %, 1,2 %)

Av de 3 183 prospektive prevene som opprinnelig ble evaluert med BD MAX Enteric Bacterial Panel, ble 1,3 % av de Cary-Blair-
konserverte og 2,0 % av de ukonserverte opprinnelig rapportert som ufullstendig. Etter en gyldig gjentatt test forble 0 % av de
Cary-Blair-konserverte og 0 % av de ukonserverte prgvene ufullstendig. Av de 783 retrospektive prgvene som opprinnelig ble
evaluert med BD MAX Enteric Bacterial Panel, ble 1,3 % av de Cary-Blair-konserverte og 0 % av de ukonserverte opprinnelig
rapportert som ufullstendig. Etter en gyldig gjentatt test forble 0 % av de Cary-Blair-konserverte prgvene ufullstendige (se tabell 14).
Totaltallene i tabell 14 er basert pa samsvarende praver og resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Tabell 14: Ufullstendig-frekvenser

Opprinnelige ufullstendig-frekvenser EndeIigeetttl:LrlI;sj:ir:gig%-If;:kvenser
Provetype Provens opprinnelse Prosent 95 % Ki Prosent 95 % Ki

Pr(‘;:f:kk)t"’ 1,3 % (24/1 905) (0,8 %, 1,9 %) 0,0 % (0/1 897) (0,0 %, 0,2 %)

Cary-Blalr Retrospektiv 1,3 % (6/464 0,6 %, 2,8 % 0,0 % (0/463 0,0 %, 0,8 %
(fryst) 3 % (6/464) (0,6 %, 2,8 %) 0 % (0/463) (0,0 %, 0,8 %)

Pr(‘;:f:kk)t"’ 2,0 % (26/1 278) (1,4 %, 3,0 %) 0,0 % (0/1 251) (0,0 %, 0,3 %)

Hhonservert Retrospektiv 0,0 % (0/319 0,0 %, 1,2 % 0,0 % (0/317 0,0 %, 1,2 %
fospe 0%(0319) | (00% 12%) 0%OB17) | (00% 1.2%)

Analysens inklusjonsevne

Et utvalg av malstammer for BD MAX Enteric Bacterial Panel-analysen ble inkludert i denne studien. Utvelgelseskriterier for
stammer omfattet prevalens, serotype og motilitet, avhengig av relevans. Ett hundre og tjueen (121) stammer ble testet, inkludert
stammer fra offentlige samlinger og velkarakteriserte kliniske isolater.

Inklusivitetstesting omfattet 30 stammer av Campylobacter -arter (jejuni og coli), 30 stammer av Salmonella-arter (enterica og
bongori), 31 stammer av Shigella-arter / enteroinvasive Escherichia coli (EIEC) og 35 stammer som ble pavist som positive

for shigatoksin type 1 eller 2 (inkludert 30 E. coli-stammer hvorav 20 var ikke-O157- og 5 var Shigella dysenteriae-stammer).
Stammene ble testet som malpooler som inneholdt tre eller fire analysemal hver ved LoD (deteksjonsgrense) for analysen i
ikke-konservert avfgringsmatriks. Analysen identifiserte 120 av de 121 testede stammene korrekt ved LoD. En stamme av Shigella
sonnei (ENF 15987) viste 79,17 % positivitet ved en konsentrasjon pa 56,1 CFU/mL. Isolatet ble evaluert videre og gav 100 %
positivitet ved en konsentrasjon pa 405 CFU/mL. Sju (7) andre stammer av Shigella sonnei ble evaluert i studien av analysene
inklusjonsevne og oppfylte studieakseptkriteriene ved en konsentrasjon pa 56,1 CFU/mL.
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Analytisk sensitivitet

Den analytiske sensitiviteten (deteksjonsgrensen LoD) for BD MAX Enteric Bacterial Panel ble bestemt slik: To (2) individuelle
utgaver av Target Mix (malblanding) ble klargjort, der hver av dem inneholdt en bakteriesuspensjon som var sammensatt av en
representativ stamme for hver av malorganismene som pavises med BD MAX Enteric Bacterial Panel, inkludert én stamme som var
bzerer av en variant av et gen som koder for et shigalignende toksin. Hver malorganisme ble preparert og kvantifisert fra kultur for
inklusjon i relevant malblanding. Individuelle inokuleringslgkker ble dyppet i hver av de to malblandingene, og hver inokuleringslgkke
ble deretter overfart til et pravebufferrar som allerede inneholdt avfgringsmatriks (konservert eller ikke-konservert) som pa forhand
var fastslatt som negativ for alle mal som pavises med BD MAX Enteric Bacterial Panel. For hver malblanding ble testen replikert
30 ganger per provetype (konservert eller ikke-konservert) av én operatgr ved bruk av 3 ulike produksjonsloter av BD MAX Enteric
Bacterial Panel. Analytisk sensitivitet (LoD), definert som laveste konsentrasjon der mer enn 95 % av alle replikater forventes &
teste positivt med 95 % konfidens, var i omradet 10 til 653 CFU/mL (i prevebufferrar) og 1 500 til 97 950 CFU/mL (i avfgring) for
konserverte prgver og 42 til 910 CFU/mL (i prevebufferrgr) og 6 300 til 136 500 CFU/mL (i avfgring) for ukonserverte prgver

(se tabell 15).

Tabell 15: Deteksjonsgrense (LoD) for BD MAX Enteric Bacterial Panel

| Ukonservert | Cary-Blair-konservert

Salmonella Typhimurium (ATCC 14028)

LoD (CFU/mL i SBT) (95 % Kl)

296 (233-376)

193 (142-263)

LoD (CFU/mL i avfering) (95 % Ki)

44 400 (34 950-56 400)

28 950 (21 300-39 450)

Salmonella enteriditis (ATCC 13076)

LoD (CFU/mL i SBT) (95 % Kl)

620 (403-954)

502 (345-729)

LoD (CFU/mL i avfering) (95 % Ki)

93 000 (60 450—143 100)

75300 (51 750-109 350)

Campylobacter coli (ATCC 43134)

LoD (CFU/mL i SBT) (95 % Kl)

95 (70-128)

55 (41-76)

LoD (CFU/mL i avfering) (95 % Ki)

14 250 (10 500-19 200)

8 250 (6 150—11 400)

Campylobacter jejuni (ATCC 43429)

LoD (CFU/mL i SBT) (95 % KI)

42 (36-49)

10 (9-10)

LoD (CFU/mL i avfering) (95 % KI)

6 300 (5 4007 350)

1500 (1 350—1 500)

Shigella flexneri (ATCC 700930)

LoD (CFU/mL i SBT) (95 % Kl)

374 (249-561)

229 (151-347)

LoD (CFU/mL i avfering) (95 % Ki)

56 100 (37 350-84 150)

34 350 (22 650-52 050)

Shigella sonnei (BD ENF 7 142)

LoD (CFU/mL i SBT) (95 % Kl)

84 (59-118)

124 (67-229)

LoD (CFU/mL i avfering) (95 % Ki)

12 600 (8 850-17 700)

18 600 (10 050-34 350)

E. coli stx1 (ATCC 43890)

LoD (CFU/mL i SBT) (95 % Kl)

255 (195-332)

223 (167-299)

LoD (CFU/mL i avfering) (95 % Ki)

38 202 (29 259-49 865)

33 495 (25 02644 817)

E. coli stx1/ stx2 (BD ENF 10513)

LoD (CFU/mL i SBT) (95 % KI)

910 (550-1 505)

653 (3841 111)

LoD (CFU/mL i avfering) (95 % KI)

136 500 (82 500-225 750)

97 950 (57 600166 650)

E. coli stx2 (ATCC 43889)

LoD (CFU/mL i SBT) (95 % Kl)

722 (519-1 006)

599 (291-1 231)

LoD (CFU/mL i avfering) (95 % Ki)

108 300 (77 850-150 900)

89 850 (43 650184 650)

SBT: Prevebufferrer

Analytisk spesifisitet

BD MAX Enteric Bacterial Panel ble benyttet pa pregver som inneholdt fylogenetisk beslektede arter og andre organismer (bakterier,

virus, parasitter og gjeer) som man sannsynligvis finner i avfgringsprever.

* Ni(9) av 9 Campylobacter-stammer (andre Campylobacter-arter enn jejuni eller coli) med ikke-detekterbar tuf-gensekvens, som
ble testet ved konsentrasjon 21 x 108 CFU/mL i prevebufferrer, gav negative resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

» Seks (6) av 6 Escherichia coli-stammer som ikke var shigatoksinproduserende stammer, testet ved konsentrasjon
=1 x 108 CFU/mL i prevebufferrer, gav negative resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

» Nittiatte (98) av 99 andre bakteriestammer (inkludert 53 arter og underarter), som ble testet ved konsentrasjon
21 x 108 CFU/mL i prevebufferrar (eller ~1 x 108 genomisk DNA-cp/mL eller 1 x 108 elementzerlegemer/mL i pravebufferraret),
gav negative resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel. Shigella boydii (ATCC 12028) gav 1 replikat av 3 som positivt for
forekomst av stx.
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+  Femten (15) av of 15 virus, som ble testet ved konsentrasjon =1 x 10* PFU/mL i prevebufferraret, gav negative resultater med
BD MAX Enteric Bacterial Panel.

+ Tre (3) av 3 egg og parasitter, som ble testet ved konsentrasjon =1 x 105 cyster/mL i prevebufferraret, gav negative resultater
med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

+ To (2) av 2 Candida-arter som ble testet ved konsentrasjon 21 x 105 organismer/mL i prgvebufferrgret gav negative resultater
med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

»  Seksten (16) tarmorganismer som representerte hvert mal for BD MAX Enteric Bacterial Panel, ble testet med fglgende resultat:

o Tre (3) av 3 Campylobacter-arter; én Campylobacter coli, én Campylobacter jejuni, underart doylei og én Campylobacter
jejuni, underart jejuni som var baerere av tuf-genet, som ble testet ved konsentrasjon 21 x 108 CFU/mL i prevebufferraret,
gav positive resultater for Campylobacter og negative resultater for alle andre mal med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

o Fire (4) av 4 E. coli; to O157-stammer og to ikke-O157-stammer som var beerere av stx-genet, som ble testet ved
konsentrasjon 21 x 108 CFU/mL i pravebufferrgret, gav positive resultater for E. coli og negative resultater for alle andre mal
med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

o Fem (5) av 5 Salmonella-arter som var baerere av spaO-genet, som ble testet ved konsentrasjon 21 x 108 CFU/mL i
prevebufferrgret, gav positive resultater for Salmonella og negative resultater for alle andre mal med BD MAX Enteric
Bacterial Panel.

o Tre (3) av 4 Shigella-arter; én Shigella sonnei, én Shigella boydii, én Shgiella flexneri og Shigella dysenteriae som var
beerere av ipaH-genet, som ble testet ved konsentrasjon =1 x 108 CFU/mL i pravebufferraret, gav positive resultater for
ipaH og negative resultater for alle andre mal med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

m Innledende testing av Shigella boydii (ATCC 12028) bestemte 1 replikat av 3 som positivt for forekomst av stx.
Pafglgende testing av denne stammen gav positive resultater med 8 av of 20 replikater for forekomst av stx.

Interfererende stoffer

Nitten (19) biologiske og kjemiske stoffer som av og til brukes eller finnes i avfgringsprover, ble evaluert for mulig interferens med
BD MAX Enteric Bacterial Panel. | denne studien ble det inkludert en antibiotikablanding som bestod av en kombinasjon av 8
ulike antibiotika som ble testet samtidig; hvert antibiotisk stoff hadde en konsentrasjon som kan forekomme i en avfaringsprave.
Vagisil ble identifisert som et mulig interfererende stoff ved en konsentrasjon pa 9,2 % Vagisil i en avferingsprave eller 0,92 mg/mL

i prevebufferrgret. Bade nystatinkrem og spermdrepende glidemiddel viste potensiell interferens ved en konsentrasjon pa 50 %
(5,0 mg/mL av interfererende stoff i pravebufferrgret). BD MAX Enteric Bacterial Panel viste akseptabel ytelse for nystatinkrem
ved en konsentrasjon pa 31 % (3,1 mg/mL nystatinkrem i pregvebufferrgret) og spermdrepende glidemiddel ved 34 % (3,4 mg/mL
spermdrepende glidemiddel i prgvebufferrgret). Resultatene viste ingen rapporterbar interferens med noe annet testet stoff

(se tabell 16).

Tabell 16: Endogene og kommersielle eksogene stoffer testet med BD MAX Enteric Bacterial Panel

Merkenavn eller beskrivelse Resultat Merkenavn eller beskrivelse Resultat
Fekalt fett NI Spermdrepende glidemiddel P
Humant DNA NI Bleieutslettkrem NI
Slim NI Vagisil |
Humant fullblod NI Laksativer NI
Hydrokortisonkrem NI Antidiarémiddel (veeske) NI
Antiseptiske servietter NI Antidiarémiddel (pille) NI
Klyster NI Antibiotikablanding NI
Hemoroidegel NI Syrengytraliserende midler NI
Nystatin krem P NSAID NI
Topiske antibiotika NI

I: Interferens med BD MAX Enteric Bacterial Panel.
P: Potensiell interferens med BD MAX Enteric Bacterial Panel ved hgye konsentrasjoner
NI: Ingen rapporterbar interferens med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Blandet infeksjon / kompetitiv interferens

Studien av blandet infeksjon / kompetitiv interferens var designet for a evaluere evnen hos BD MAX Enteric Bacterial Panel

til & pavise lave positive resultater ved forekomst av andre mal med haye konsentrasjoner. Fire (4) organismer (Salmonella
Typhimurium, Campylobacter coli, Shigella sonnei og Escherichia coli O157:H7) ble klargjort individuelt ved 1,5 x deres respektive
LoD for & fungere som et lavt mal i prevebufferrgret til BD MAX Enteric Bacterial Panel. En hgyt mal-blanding som bestod av
organismene som var representative for de andre tre BD MAX Enteric Bacterial Panel-analyttene ble tilsatt i provebufferrgret ved
konsentrasjon

> 1 x 108 CFU/mL sammen med 10 L ukonservert avfgring og testet for & simulere blandede infeksjoner. Alle fire lavt-mal-
organismene ble pavist med BD MAX Enteric Bacterial Panel nar de var kombinert med sine respektive preparater for simulert
blandet infeksjon med hayt mal.
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Presisjon
Presisjonen innenfor laboratoriet ble evaluert for BD MAX Enteric Bacterial Panel pa ett (1) sted. Testing blir utfert over 12 dager
med 2 kjgringer per dag (2 teknikere kjarte én hver) med totalt 24 kjgringer.

Fire spesifikke malorganismer, med ulike konsentrasjoner, ble brukt til & skaffe panelmedlemmer for denne studien.
Panelmedlemmene omfattet Escherichia coli stx 1, Salmonella Typhimurium, Shigella sonnei og Campylobacter coli.

De fglgende verdiene ble brukt som tilsetningsnivaer og testet tre ganger for malorganismer som fantes i hvert panelmedlem:
*  Moderat positiv (MP): 3 x LoD
e Lav positiv (LP): 1,5 x LoD
* Hgy negativ (HN): C,, 4, LoD
*  Sann negativ (TN): Intet mal

Hver prgve inneholdt negativ ukonservert avfgringsmatriks. Sanne negative (TN) praver inneholdt intet mal. Haye negative (HN)
progver var tilsatt malorganismer under analytisk LoD for analysen, men man forventet at HN-prgvene ville gi et positivt resultat for
ca. 20 % til 80 % av replikatene pa grunn av den innebygde sensitiviteten tiil PCR-analyser. Resultater er oppsummert etter mal og
konsentrasjon i tabell 17.

Tabell 17: Resultater fra presisjonsstudie med bruk av én lot av BD MAX Enteric Bacterial Panel

Prosent overensstemmelse per analytt
Kategori E. coli stx1 Salmonella Shigella Campylobacter Forventede verdier
TN® 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 %
HN?2 27,78 % 25,00 % 30,56 % 54,17 % 20 % til 80 %
LP 98,61 % 100,00 % 98,61 % 100,00 % 295,00 %
MP 100,00 % 100,00 % 98,61 % 98,61 % 100,00 %

@ For kategorien sann negativ (TN) og hgy negativ (HN) var forventet analyseresultat ansett som negativt. Derfor ble samsvarsprosenten beregnet for
negative resultater.

Reproduserbarhet

Til studien for reproduserbarhet fra sted til sted ble det benyttet tre (3) kliniske steder med totalt ti (10) paneler der hvert bestod

av 12 rgr. Panelene som ble brukt, var de samme som er beskrevet under overskriften Presisjon ovenfor. Hvert sted ble bedt om

a utfare studien pa fem (5) distinkte dager (pafelgende eller ikke), der to (2) paneler skulle testes hver dag, ett (1) for hver av to

(2) teknikere.

Total prosentvis overensstemmelse for reproduserbarhet fra sted til sted var 100 % for kategorien TN for alle mal og var henholdsvis

i omradet 41,1 % til 77,8 %, 96,7 % til 100 % og 98,9 % til 100 % for kategoriene HN, LP og MP (se tabell 18). Den kvalitative og
kvantitative reproduserbarheten fra sted til sted og i henhold til mal er presentert nedenfor i tabell 19 til og med 26. Ct-skar er et internt
kriterium som brukes til & fastsla endelige analyseresultater og ble valgt som en tilleggsmetode for & evaluere analysereproduserbarhet.
Totale gjennomsnittlige Ct-skarverdier med varianskomponenter (SD og %CV) er vist i tabell 20, 22, 24 og 26.

Tabell 18: Resultater fra sted-til-sted-reproduserbarhetsstudie ved bruk av én lot med BD MAX Enteric Bacterial Panel

TG Campylobacter (coli og jejuni) Salmonella-arter Shigella-arter Shigatoksiner (stx7 og stx2)
9 (n), (95 % KIl) (n), (95 % KI) (n), (95 % KI) (n), (95 % KIl)
TNa 100,0 %, (90/90), 100,0 %, (90/90), 100,0 %, (90/90), 100,0 %, (90/90),
(95,9 %, 100,0 %) (95,9 %, 100,0 %) (95,9 %, 100,0 %) (95,9 %, 100,0 %)
HNa 77,8 %, (70/90), 44.4 %, (40/90), 41,1 %, (37/90), 50,0 %, (45/90),
(68,2 %, 85,1 %) (34,6 %, 54,7 %) (31,5 %, 51,4 %) (39,9 %, 60,1 %)
LP 100,0 %, (90/90), 96,7 %, (87/90), 97,8 %, (88/90), 100,0 %, (90/90),
(95,9 %, 100,0 %) (90,7 %, 98,9 %) (92,3 %, 99,4 %) (95,9 %, 100,0 %)
MP 100,0 %, (90/90), 98,9 %, (89/90), 100,0 %, (90/90), 98,9 %, (89/90),
(95,9 %, 100,0 %) (94,0 %, 99,8 %) (95,9 %, 100,0 %) (94,0 %, 99,8 %)

@ For kategorien sann negativ (TN) og hgy negativ (HN) var forventet analyseresultat ansett som negativt. Derfor ble samsvarsprosenten beregnet for
negative resultater.
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Tabell 19: Campylobacter — Kvalitativ sted-til sted-reprodusertbarhet
pa tvers av steder med poolede dager, kjgringer og replikater

STED
2 3 Totalt
Kategori Konsentrasjon Ikke Ikke lkke lkke
Korrekt korrekt Korrekt Yorme Korrekt Kkorrekt Korrekt korrekt
N % N % N % N % N % % N % N %
TN Tom 30 | 100,0 0 30 | 100,0 0 30 | 100,0 0 90 [ 100,0 | O 0
HN 5 CFU/mL 22| 73,3 26,7 | 24| 80,0 20,0 | 24 | 80,0 20,0 | 70| 77,8 | 20| 22,2
LP 2109 30| 100,0 | O 0 30| 100,0 | O 0 30 1000 O 0 90 |1 100,0 | O 0
<2x LoD
MP 2209 30| 100,0 | O 0 30 | 1000 | O 0 30 | 100,0 | O 0 90 [ 100,0 | O 0
<5x LoD ’ ’ ’ ’
Tabell 20: Campylobacter — Kvantitativ sted-til-sted-reprodusertbarhet
pa tvers av steder, operatgrer, dager, kjgringer og innenfor kjgring
Innenfor kjoring | Mellom kjeringer| Mellom dager
Innenfor dag Innenfor dag Innenfor sted Ll G T el
Variabel Kategori | N | Gj.snitt 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-skar 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 %
Tabell 21: Salmonella — Kvalitativ sted-til sted-reprodusertbarhet
pa tvers av steder med poolede dager, kjgringer og replikater
STED
2 3 Totalt
Kategori Konsentrasjon lkke lkke Ikke lkke
Korrekt Kkorrekt Korrekt korrekt Korrekt korrekt Korrekt Kkorrekt
N % N % N % N % N % N % N % N %
N Tom 30 | 100,0 | O 0 30| 100,0 | O 0 30 | 1000 | 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 2109 30 | 100,0 | O 0 28| 933 | 2 6,7 |29 96,7 | 1 33 |87 ] 96,7 | 3 3,3
<2x LoD
=22 o0g
MP < 30 |100,0 | O 0 30| 100,0 | O 0 29| 96,7 | 1 33 |89 989 | 1 1,1
< 5x LoD
Tabell 22: Salmonella — Kvantitativ sted-til-sted-reprodusertbarhet
pa tvers av steder, operatgrer, dager, kjgringer og innenfor kjgring
Innenfor kjoring | Mellom kjeringer| Mellom dager
Innenfor dag Innenfor dag Innenfor sted Ll G T e
Variabel Kategori | N | Gj.snitt 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-skar LP 87 34,6 0,99 2,9 % 0,00 0,0 % 0,00 0,0 % 0,61 1,8 % 1,16 34 %
MP 89 33,2 0,61 1,9 % 0,34 1,0 % 0,23 0,7 % 0,43 1,3 % 0,85 2,6 %
Tabell 23: Shigella — Kvalitativ sted-til sted-reprodusertbarhet
pa tvers av steder med poolede dager, kjgringer og replikater
STED
2 3 5 Totalt
Kategori Konsentrasjon Ikke Ikke lkke Ikke
Korrekt korrekt Korrekt Y Korrekt Kkorrekt Korrekt korrekt
N % N % N % N % N % N % N % N %
TN Tom 30 | 100,0 | O 0 30| 1000 | 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 0g
LP <2x LoD 29 | 96,7 1 33 |30|100,0| O 0 29 | 96,7 1 33 |88 978 | 2 2,2
MP 2209 30| 100,0 | O 0 30 | 1000 | O 0 30 | 100,0 | O 0 90 | 100,0 | O 0
<5xLoD ’ ! ’ ’
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Tabell 24: Shigella — Kvantitativ sted-til-sted-reprodusertbarhet
pa tvers av steder, operatgrer, dager, kjegringer og innenfor kjgring

Innenfor kjoring | Mellom kjoringer| Mellom dager
Innenfor dag Innenfor dag Innenfor sted LT Gy ol
Variabel Kategori | N | Gj.snitt 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-skar 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 32%
Tabell 25: Shigatoksin — Kvalitativ sted-til sted-reprodusertbarhet
pa tvers av steder med poolede dager, kjgringer og replikater
STED
2 3 Totalt
Kategori Konsentrasjon lkke lkke Ikke lkke
L korrekt e korrekt e korrekt L korrekt
N % N % N % N % N % N % N % %
N Tom 30 | 100,0 | O 0 30 | 100,0 0 30 | 100,0 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 2109 301000 0| o [30|1000| 0| 0 [30[1000]| 0| 0 |90|1000| 0| 0
<2x LoD
MP 2209 30 |100,0 | O 0 30| 100,0 | O 0 29| 96,7 | 1 33 |89 989 | 1 1,1
<5x LoD ’ : ' ’ ’ ’
Tabell 26: Shigatoksin — Kvantitativ sted-til-sted-reprodusertbarhet
pa tvers av steder, operatorer, dager, kjeringer og innenfor kjgring
Innenfor kjering Mellom kjeringer| Mellom dager Mellom steder Totalt
Innenfor dag Innenfor dag Innenfor sted
Variabel Kategori | N | Gj.snitt 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 29% 2,06 57 %
Ct-skar 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 %

| studien av reproduserbarhet fra lot til lot utfgrte to brukere hver én enkelt kjgring av 12 panelmedlemmer pa ett enkelt instrument
for hver av to lot-er av reagenser over en periode pa 5 dager. Panelene som ble brukt, var de samme som er beskrevet under
overskriften Presisjon ovenfor. Resultater fra 5 dager av ngyaktighets- og presisjonsstudien ble brukt til & sette sammen data for én
lot av reagenser for lot-til-lot-studien.

Total prosentvis overensstemmelse for reproduserbarhet fra lot til lot var 100 % for kategorien TN for alle mal og var henholdsvis i
omradet 13,33 % til 62,22 %, 95,56 % til 100 % og 97,78 % til 100 % for kategoriene HN, LP og MP (se tabell 27).

Tabell 27: Resultater fra lot-til-lot-reproduserbarhetsstudie ved bruk av tre loter av BD MAX Enteric Bacterial Panel

95 % Kl
H 0,

Mal Niva Korrekt Totalt % korrekt Nedre Ki e Ki

TNa 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 %

c HN 56 90 62,22 % 51,90 % 71,54 %
am

Py 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 %

shi HN 15 90 16,67 % 10,37 % 25,69 %
I

° 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 %
a

LP 89 90 98,89 % 93,97 % 99,80 %

MP 90 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %

2 For kategorien sann negativ (TN) og hegy negativ (HN) var forventet analyseresultat ansett som negativt. Derfor ble samsvarsprosenten beregnet for
negative resultater.
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Overfering / krysskontaminasjon

En studie ble gjennomfert for & undersgke overfgringskontaminasjon innen kjgringer og mellom kjaringer ved behandling av pregver
med hgyt innhold av bakteriene Salmonella enterica, Shigella sonnei, Campylobacter jejuni og shigatoksinproduserende Escherichia
coli i BD MAX Enteric Bacterial Panel. Et panel som bestod av ett hgyt positivt medlem som inneholdt de fire malorganismene og ett
negativt medlem ble brukt til & preparere flere prever. Stammer av Salmonella enterica (SpaO, ATCC 13076), Shigella sonnei

(ipaH, ATCC 10523), Campylobacter jejuni (tuf, ATCC 29428) og shigatoksinproduserende Escherichia coli (stx1 og stx2, ENF
10513) ble brukt som hgyt positivt panelmedlem (~1 x 108 CFU/mL). Den negative praven inneholdt ingen malanalytt. Tolv (12)
replikater av det hgyt positive panelmedlemmet og 12 replikater av det negative panelmedlemmet ble testet i hver kjaring, vekslende
med negative og positive prever. En (1) operater utforte 16 pafalgende kjeringer med 15 kjgringer som inneholdt 24 praver og 1
kjgring som inneholdt 4 praver.

Overfgringskontaminasjon ble evaluert for hvert mal i BD MAX-Enteric Bacterial Panel. Totalt 167 prgvebufferrer som hvert
inneholdt de 4 BD MAX Enteric Bacterial Panel-malene, ble evaluert i overfgringskontaminasjonsstudien. Av de 668 resultatene for
alle mal var ett prevebufferrgr positivt for alle 4 panelmal.

Forventede verdier

| den Kliniske studien av BD MAX Enteric Bacterial Panel ble rapporterbare resultater fra samsvarende prgver innhentet fra 8 ulike
geografiske steder og sammenlignet med referansemetodene. Studiepopulasjonen ble gruppert basert pa pravetype. Antallet og
prosentandelen positive kasus per mal, fastslatt med BD MAX Enteric Bacterial Panel i det prospektive segmentet av den kliniske
studien, er presentert nedenfor i tabell 28.

Tabell 28: Prevalensverdier observert i den kliniske studien med BD MAX Enteric Bacterial Panel

Prevalens

Provetype Sted Salmonella Shigella Campylobacter Shigatoksiner
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-konservert 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)
Totalt 1,0 % (21/2 033) 0,9 % (19/2 033) 1,4 % (28/2 007) 0,4 % (8/1993)

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)

Ukonservert 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)

Totalt 1,9 % (24/1 279) 1,7 % (22/1 279) 1,8 % (23/1 278) 0,2 % (2/936)
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Use by / Wanonaseaiite 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 naitaananyra / 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 / i 4 1k F 4]

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

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

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éAog Tou priva)

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)

HAOKIK-AA-KK / HOKAOK-AA / (AA = aiifblH COHbl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = €'2)

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-aa / 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 = J]#)

Catalog number / Katanoxen Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / ApiBuog kataAdyou / Numero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloski broj /
Katalogusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7= 71 ¥1 % / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numar de catalog /
Homep o katarnory / Katalogové cislo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H 35

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupaH npeactasuten B EBponenickata o6uHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi / Autoriseret
repreesentant i De Europzeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E¢ouagioSotnpévog avTirpéowtrog otnv Eupwrraikn KovotnTa /
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 /%
F52] 919! v it / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert
representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspolnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru
Comunitatea Europeana / YnonHoMoueHHbI npeacTaBuTens B EBponerickom cooblyectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spoloéenstve / Autorizovano predstavnistvo u
Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHosaxeHuit npeactasHuk y kpainax €C / [ 3 A 2 B %

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

/ Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwoTikr 1aTpikr) cuokeur / 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 / >Kacangp!
Xarfjanza xypriseTiH MeguLMHanbIK AuarHocTuka acnabel / 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 / Meauuruii npucTpiit ans giarHocTuku in vitro / 7542 I 577 1% %

Temperature limitation / TemnepatypHu orpanuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion de
temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepatypaHbl wekrtey /<= #| g+ / Laikymo
temperatdra / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura / OrpaHuyeHue
Temnepartypbl / Ohranicenie teploty / Ogranitenje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypw / i JE R il

Batch Code (Lot) / Kog Ha napTupata / Kéd (Eislo) SarZe / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg maprtidag (maptida) / Cédigo de lote (lote) / Partii kood / Numéro de
lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] = (ZE) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod
partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kod série (3arza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog naprii / it "5 ClE#H)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e foctaTbyHo 3a <n> TecTa / Dostateéné mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend fur <n>
Tests / Mepiéxer eTapkn Too6TNTA Yia <n> egeTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests / Sadrzaj za <n>
testova / <n> teszthez elegendd / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yiwiH xeTkinikTi / <n> H| 2~ E 7} F-3] 3315 / 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 / Contetido suficiente para <n>
testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ans <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser
/ <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans ananisis: <n>/ 25347 <n> Ukl

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B UHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
ZupBouAeurteite 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 'uso / MarganaHy HyckayrbifbIMeH TaHbIChIn anbibia / A& A 3 5+ / 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 akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / Jus. iHcTpyKuii 3
BUKOpUCTaHHA / i 2[5 FH 1) 1]

Do not reuse / He nanonssainTte otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoipotroigite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt

/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Nannanax6anpia / | 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
ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTi nosTopHo / i 77) 5 42 fii i

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 / & & ¥13. / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Nimero de série / Numar de serie / CepuitHbliin Homep / Seri
numarasi / Homep cepii / /7415

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 / Mdvo yia agioAéynon amédoong IVD / Sélo 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!
Xaffaiiga «npobupka iliHae» AuarHoCTuKaaa Tek )kymbIcTbl 6aranay ywin / IVD 25 % 7ol o) &l 4] 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 kadecTBa AuarHocTvku in vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici /
Endast fér utvérdering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD Performans degerlendirmesi igin / Tinbku ans ouiHioBaHHs SKoCTi giarHocTuky in vitro / (LR IVD PERETTEfl

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 / 3} & %= / Zemiausia laikymo temperatra / 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 / MivimansHa Temneparypa / 5 % FFR

Control / KoHTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Mé&ptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Bakbinay / %1 & / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / Kontpons / kontroll /
KownTpons / % i
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Positive control / MonoxuTenex koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©€Tikég pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle positif /
Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / %4 %1 =% / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo
/ Control pozitiv / MonoxuTenbHbIi KoHTporb / Pozitif kontrol / MoautusHuMi koHTpors / 4T 5]

Negative control / OTpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég pdptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll / Contréle négatif
/ Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTtik 6aksinay / &4 Z1E Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna /
Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatensHsiii konTpons / Negatif kontrol / Heratuehuii kontpons / [ £ 5%} 5 157

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusaums: etuneHos okeup / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwang: aiBulevogeidio / Método de esterilizacion: 6xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde
d’éthyléne / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / Ctepunusauus agici — aTUneH ToTbifbl / A% W
o & @l % Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid

/ Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: éxido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / MeToa ctepunusauuu: atuneHokeup / Metdda sterilizacie:
etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yéntemi: etilen oksit / Metoa ctepunisauii: eTuneHokeuaom / K Jiik: A L b

Method of sterilization: irradiation / MeToa Ha ctepunusauus: upaguauus / Zplsob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung /
MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje /
Sterilizalas médszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — ceyne Tycipy / 2% W : WA} / Sterilizavimo bidas: radiacija / Sterilizésanas
metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagao: irradiagéo /
Metoda de sterilizare: iradiere / MeTtop ctepunusauuu: obnyyeHue / Metoda sterilizacie: oziarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon
yontemi: irradyasyon / MeTog cTepunisallii: onpomiHeHHsM / K i# J7i%: st

Biological Risks / Buonoru4nu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques /
Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %3t 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko /
Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Buonoruyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriuHa HeGe3neka
1A

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaBka B npuapykasaluute gokymeHTu / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci! / Forsigtig,

se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoaooxn, oupBouleuTteite Ta ouvodeuTikG €yypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta /
Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratec¢u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt
tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpI3, TMICTi KyxaTTapMeH TaHbICbiHbi3 / 5+2], 55 A A % / Démesio, Zidrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi
dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumanwue: cM. npunaraemyto fokymeHTtaumio / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZzena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avs. cynyTHio
[noKymeHTaLito / /Ly, 15 2 B A SR .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo Beppokpaaciag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite superiore di
temperatura / TemnepartypaHblH pyKcaT eTinreH xoraprbl weri / %3 &%= / Auksciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperataras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre
temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHuii npegen temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja
granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik {st siniri / MakcumansHa Temnepatypa / i i L

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tort / Trocklagern / @uA&gre To oTteyvé / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

| Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinae ycra / 1% “&8ll 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie
suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He gonyckats nonaganus snaru / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu / Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin /
BeperTu Big Bonoru / 1 R R 15:

Collection time / Bpeme Ha chbupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouloyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati

prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay yaksitsi / <=3 A] {F / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de
colheita / Ora colectérii / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / 40 [H]

Peel / O6enere / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAArfoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiuri kabaTbiH anein Tacta / H17] 7] / Plesti
&ia / Atiimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / i

Perforation / Mepdopaums / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik tecy / %3141 / Perforacija / Perforacija /
Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / Perforécia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He nanonseaiite, ako onakoBkata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite €dv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
/ Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je o3tec¢eno pakiranje / Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata

| Erep naket 6yabinfaH 6onca, naipanan6a / 371 2| 7} =45l 2 §- A8 4] [ Jei pakuoté pazeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi
daca pachetul este deteriorat / He ucnons3sosats npn nospexaenuu ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oStec¢eno / Anvand ej om
férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin / He BUkopucToByBaTH 3a NOWKOMKEHOT ynakosku / 1L AL RL 15y, 15270 1 ]

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatrjoTe 1o pokpid amé 1 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

1 A& F)alloF g / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes for varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta /
Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He HarpeBaTb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far e] utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv Big
Aii Tenna / i B AR

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

Collection date / Jata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia culoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date de prélévement /
Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XXunaraH TisGekyHi / =5 ‘&% / Paémimo data / Savaks$anas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania
/ Data de colheita / Data colectarii / flata cGopa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Aata 3a6opy / &4 [ 1]

pl/test / pLitect / pLiTest / pLi/e§étaon / pLiprueba / pliteszt / nL/El 2~ E / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / ulL/teste / mkn/anania / 1L/ kil

Keep away from light / MaseTe ot cBetnnHa / Nevystavuijte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KparfioTe 1o pakpié 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 / KapaHfbinarraH xepge ycra / 812 v} ajof 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 lumina / XpaHuTb B TemHoTte / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big Aii caitna / it 26 2k

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 / lMastektec
cyTeri nanpa Gonasl / <=4 7k~ A3 % / I8skiria vandenilio dujas / Rodas denradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Produgéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belaenenne Bogopoga / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad véatgas / Agiga ¢ikan hidrojen
gazi / Peakujs 3 BUAineHHsm BogHio / 2374

Patient ID number / 1 Homep Ha naumnenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente / Patsiendi ID

/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonositd szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH ugeHtudukaumsnsik Hemipi / 221 ID ¥ % / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient /
WpeHTndrkaumrorHbIn Homep naumenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / 1D broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / lgeHtudikatop nauienta / MRl 5

Fragile, Handle with Care / Yynnuso, PaGoTeTe ¢ HeobxoaumoTo BHuMaHue. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EG8paucTo. XeipioTeite 1o pe TTpocoxr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / ChiHfbil, aaiinan naiganaHbiiea. / X4 714 7] 418 2l 2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati
cu atentie. / Xpynkoe! Obpatyatbesa ¢ ocTopoxHocThio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulécia. / Lomljivo - rukujte paZljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli

Tastyin. / TenpiTHa, 3BepTatucs 3 obepexHicTio / 518, /INURTK
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bd.com/e-labeling
KEY-CODE: PO217

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

International: +31 20 794 7071
AR +80013579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 08005911055 NZ +80013579 135
CA +1855805 8539 RO 0800 895 084

CO +80013579135 RU +800 13579135
EE 0800 0100567 SG 8001013366

GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +18552360910
IS 8008996 Uy +80013579 135
LI +3120 796 5692 VN 12280297

& BD

Teknisk service og stette: ta kontakt med din lokale BD-representant eller ga til bd.com.

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

Made in Canada.

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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