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TILSIGTET BRUG

BD MAX™ Enteric Bacterial Panel (BD MAX enterisk bakterielt panel), som det udfgres pa BD MAX-systemet, er en automatisk
in vitro-diagnostisk test til direkte kvalitativ pavisning og differentiering af enteriske bakterielle patogener. BD MAX Enteric
Bacterial Panel paviser nukleinsyrer fra:

»  Salmonella-arter
*  Campylobacter-arter (jejuni og coli)
»  Shigella-arter / Enteroinvasive E. coli (EIEC)

»  Shiga-toksin 1- (stx7) / Shiga-toksin 2-gener (stx2) (fundet i Shiga-toksin-producerende E. coli [STEC]) samt Shigella
dysenteriae, som kan besidde et Shiga-toksingen (stx), som er identisk med stx7-genet for STEC.

Testning udferes pa ukonserverede blgde til diarréagtige feecespreeparater eller Cary-Blair-konserverede feecespraeparater fra
symptomatiske patienter med formodet akut gastroenteritis, enteritis eller colitis. Testen udferes direkte pa preeparatet ved brug af
en polymerase kaedereaktion (PCR) i realtid til amplifikation af SpaO a Campylobacter-specifik tuf-gensekvens, ipaH og stx1/stx2.
| testen anvendes der fluorogensekvens-specifikke hybridiseringsprober til pavisning af amplificeret DNA.

Denne test er beregnet til brug i forbindelse med klinisk preesentation, laboratoriefund og epidemiologiske oplysninger som en hjzelp
til differentialdiagnosticeringen af Salmonella-, Shigella-/EIEC-, Campylobacter- og Shiga-toksinproducerende E. coli-infektioner
(STEC). Resultaterne for denne test ma ikke anvendes som det eneste grundlag for diagnose, behandling eller andre beslutninger
vedrgrende patientbehandling. Positive resultater udelukker ikke samtidig infektion med andre organismer, som ikke pavises af
denne test, og er muligvis ikke den eneste eller definitive arsag til patienters sygdom. Negative resultater i forbindelse med klinisk
sygdom, der er kompatibel med gastroenteritis, kan skyldes infektion med patogener, som ikke pavises af denne test, eller ikke-
infektiose arsager, som f.eks. colitis ulcerosa, colon irritabile eller Crohns sygdom.

RESUME OG FORKLARING AF PROCEDUREN

Organismer, som forarsager enteriske sygdomme, repraesenterer en betydelig arsag til morbiditet og mortalitet pa verdensplan.
Enteriske infektioner far adgang til kroppen via mave-tarm-kanalen og spredes typisk via kontaminerede fgdevarer og vand eller
kontakt med opkast eller feeces. CDC anslar, at der er 48 millioner tilfeelde af fedevarebarne sygdomme i USA hvert ar, hvilket
medfgrer 128.000 hospitalsindleeggelser og 3.000 dedsfald." | udviklingslandene forarsager disse sygdomme érligt 2 millioner
dgdsfald blandt sméabgrn.2 Hver af de eetiologiske agenser kan medfere mindre afvigelser i symptomatologi, herunder mavekrampe
eller -smerter, appetitlzshed, kvalme eller opkast, som dog alle resulterer i diarré.3 Gentagne anfald med diarré og vedvarende
diarré-sygdom forstyrrer tarmfunktionen og -absorptionen, hvilket potentielt medfarer fejlernaering hos bern og retarderet veekst.*
Selvom de mest almindelige gram-negative enteriske bakterielle stoffer uden problemer dyrkes pa selektive og differentielle
standardmedier med toksinpavisning vha. antistofformidlet lateralt flow, er isolering og identifikation tidskreevende. Diagnosticering
kan tage flere dage, hvilket udger en risiko for patienter med ubehandlet infektion samt spredningen af infektion til andre. Alternativt
kan empirisk antimikrobiel behandling have alvorlige konsekvenser for visse enteriske bakterieinfektioner, f.eks. de der skyldes
Shiga-toksinproducerende Escherichia coli (STEC), der potentielt kan medfgre komplikationer i form af haemolytisk uraemisk
syndrom hos bgrn.5 Hos personer med udsat immunsystem, spredes Campylobacter- og Salmonella-infektioner til tider via
blodbanerne og forarsager alvorlig livstruende infektion.6”

Proceduren for BD MAX Enteric Bacterial Panel kan udfgres pa ca. 3 timer sammenlignet med traditionelle dyrkningsmetoder,
som kan tage 48 til 96 timer. BD MAX Enteric Bacterial Panel paviser samtidig patogenerne, der er ansvarlige for gastroenteritis,
som skyldes Salmonella-arter,Campylobacter-arter (jejuni og coli), Shigella-arter/EIEC og stx1/stx2, som findes i Shiga-
toksinproducerende E. coli. Analysen omfatter en intern pravebearbejdningskontrol. BD MAX Enteric Bacterial Panel
automatiserer testprocessen og minimerer operatgrintervention fra tidspunktet, hvor praven anbringes i BD MAX-systemet, indtil
resultaterne er tilgeengelige.



En blgd til diarréagtig feecesprgve opsamles og transporteres til laboratoriet, hvor den homogeniseres og overfares til et

BD MAX Enteric Bacterial Panel-prgvebufferrgr vha. en podenal. Prgvebufferrgret placeres i BD MAX-systemet, hvorefter fglgende
automatiske procedurer udferes: Bakteriecellerne lyseres, DNA ekstraheres pa magnetiske perler og koncentreres, og derefter
tilsaettes en afmaling af den eluerede DNA til PCR-reagenser, som indeholder malspecifikke primere, der bruges til at amplificere
de genetiske mal i BD MAX PCR-kassetten. Analysen omfatter ogsa en prgvebearbejdningskontrol. Pravebearbejdningskontrollen
er til stede i ekstraktionsrgret og udsaettes for ekstraktions-, koncentrations- og amplifikationstrinnene for at kunne overvage

for heemmende stoffer, instrument- eller reagensfejl. Operatgrindgriben er ikke ngdvendig, sa snart den kliniske preve, en

BD MAX Unitized Reagent Strip (BD MAX-reagensstrimmel) og PCR-kassetten er sat i BD MAX-systemet. BD MAX-systemet
automatiserer prgvelysis, DNA-ekstraktion og -koncentration, reagensrehydrering, nukleinsyre-amplifikation og pavisningen af
malnukleinsyresekvensen vha. polymerasekaedereaktion (PCR) i realtid. Amplificerede mal pavises med hydrolyseprober maerket
med haemmede fluoroforer. Amplificering, pavisning og tolkning af signaler udfgres automatisk af BD MAX-systemet.

PROCEDURENS PRINCIPPER

Faecespreeparater indsamles fra patienter og transporteres til laboratoriet ukonserverede i en ren beholder eller konserveret i

et Cary-Blair-transportmedium. Der isaettes en podenal pa 10 pL til dybden af podenalen i preeparatet, og den trykkes ud vha.

en slyngende bevaegelse i et BD MAX-prgvebufferrgr. Pravebufferrgret lukkes med en membranhaette og vortexblandes. Nar
arbejdslisten er genereret, og praven er sat i BD MAX-instrumentet sammen med en BD MAX Enteric Bacterial Panel Unitized
Reagent Strip og en PCR-kassette, startes karslen, hvorefter yderligere operatgrindgriben ikke er pakraevet. BD MAX-systemet
automatiserer prgveklarggringen, herunder lysering af malorganismen, DNA-ekstraktion og -koncentration, reagensrehydrering,
malnukleinsyre-sekvensamplifikation og -pavisning ved brug af PCR i realtid. Tolkning af signalet udfgres automatisk af BD MAX-
systemet. Analysen omfatter ogsa en prgvebearbejdningskontrol, som leveres i ekstraktionsrgret og udsaettes for ekstraktions-,
koncentration-, og amplifikationstrin. Prevebearbejdningskontrollen overvager for tilstedeveerelsen af potentielle h&emmende stoffer
samt system- eller reagensfejl.

Efter enzymatisk cellelysering ved en forhgjet temperatur indfanges de frigjorte nukleinsyrer pa magnetiske affinitetsperler.
Perlerne med de bundne nukleinsyrer vaskes, og nukleinsyrerne elueres. Elueret DNA neutraliseres og overfgres til Master
Mix-blandingsraret for at hydrere PCR-reagenserne. Efter rehydrering dispenserer BD MAX-systemet en fast maengde PCR-

klar oplgsning til BD MAX PCR-kassetten. Mikroventiler i BD MAX PCR-kassetter forsegles af systemet, inden PCR startes, for

at lukke amplifikationsblandingen inde og derved forhindre fordampning og kontaminering. De amplificerede DNA-mal pavises

vha. hydrolyseprober (TagMan), som er maerket med et fluorescerende reporterfarvestof (fluorofor) i den ene ende og med en
quencherdel i den anden. Prober, der er meerket med forskellige fluoroforer, anvendes til at pavise amplikoner for enteriske
bakteriemal (Campylobacter-specifikke tuf'’-gensekvensvarianter, SpaO'6-genet til specifik pavisning af Salmonella-arter, ipaH®10-
genet til specifik pavisning af Shigella-arter eller Enteroinvasive Escherichia coli (EIEC), stx1- og stx2-generne®, der er forbundet
med produktion af Shiga-toksiner i STEC og Shigella dysenteriae) og prevebearbejdningskontrollen i fem forskellige optiske
kanaler i BD MAX-systemet. Nar proberne er i deres normale tilstand, kveeles fluoroforen af fluorescensen pga. dens nzerhed til
quencheren. Ved tilstedeveerelsen af mal-DNA hybridiseres proberne dog til deres komplementeere sekvenser og hydrolyseres af
DNA-polymerasens 5'-3'-exonukleaseaktivitet, da den syntetiserer den nydannede streng langs DNA-skabelonen. Som fglge heraf
adskilles fluoroforerne fra quenchermolekylerne, og fluorescensen afgives. BD MAX-systemet overvager disse signaler ved hver
cyklus og tolker dataene i slutningen af programmet for at kunne levere det endelige resultat.

REAGENSER OG MATERIALER

REF. Indhold Antal
BD MAX Enteric Bacterial Panel Master Mix (B5) 24 test
Ovntgrret PCR Master Mix, der indeholder TagMan-specifikke molekylaerprobe og -primere (2 x 12 ror)

sammen med en prgvebearbejdningskontrolspecifik TagMan-probe og -primere.

BD MAX Enteric Bacterial Panel Reagent Strips
Enhedsinddelt reagensstrimmel der indeholder vaskebuffer (0,7 mL), elueringsbuffer (0,7 mL) 24 test
og neutraliseringsbuffer (0,7 mL) reagenser og engangspipettespidser, der er ngdvendige til
442963 pravebehandling og DNA-ekstraktion.

BD MAX Enteric Bacterial Panel Extraction Tubes (B2)

24 test
Ovntarret pellet, der indeholder DNA-magnetiske affinitetsperler, proteasereagenser es
Jel (2x12ror)
og prevebearbejdningskontrol.
BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tubes 24 test
(2x12ror)
Membranhaetter 25

NODVENDIGT UDSTYR OG MATERIALER, DER IKKE ER VEDLAGT

+ BD MAX PCR Cartridges (BD, katalognummer 437519)

*  VWR Multi-Tube Vortex Mixer (VWR, katalognummer 58816-115)

»  Vortex Genie 2 (VWR, katalognummer 58815-234) eller tilsvarende

» Nalgene Cryogenic Vial Holder (VWR, katalognummer 66008-783)

+  Stativ, der er kompatibelt med en vortexmixer til flere ror (f.eks. Cryogenic Vial Holder eller lignende)
» Inokuleringslakker til engangsbrug (10 L) (BD, katalognummer 220216)

» Laboratoriekittel og pudderfri engangshandsker

Til ukonserverede faecespreeparattyper:

» Tarre, rene beholdere til opsamling af flydende eller Igse feecesprover



Til konserverede feecespraeparattyper:

Cary-Blair-transportmedium (15 mL)

Anbefalede medier til dyrkning af kontrolisolater (se afsnittet Kvalitetskontrol):

BD Trypticase ™-sojaagar med 5 % fareblod (Til Salmonella, Shigella og Escherichia coli) (f.eks. BD BBL Trypticase Soy Agar
with 5% Sheep Blood [TSA Il], BD, katalognummer 221292)
Brucella-agar med 5 % fareblod, hemin og vitamin K, (Til Campylobacter jejuni) (f.eks. BD BBL Brucella Agar with 5% Sheep
Blood, Hemin and Vitamin K, BD, katalognummer 297848)

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Farligt H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
H360 Kan skade forplantningsevnen eller det ufgdte barn.
P280 Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/sjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
P264 Vask grundigt efter brug.
P201 Indhent seerlige anvisninger far brug.
P202 Anvend ikke produktet, fgr alle advarsler er lzest og forstaet.
P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning.
P308+P313 VED eksponering eller mistanke om eksponering: S@g leegehjeelp.
P337+P313 Ved vedvarende gjenirritation: S@g lsegehjeelp.
P405 Opbevares under Ias.

P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og
internationale regulativer.

BD MAX Enteric Bacterial Panel er beregnet til in vitro-diagnostik.

Statslige og lokale myndigheder inden for sundhedssektoren har publiceret retningslinjer for meddelelse om rapporterbare
sygdomme inden for disses ansvarsomrade, herunder, men ikke begreenset til, Salmonella, Shigella, og Shiga-toksinproducerende
(stx1/stx2) Escherichia coli (STEC) for at fastlaegge de ngdvendige tiltag til verificering af resultater med henblik pa identificering
og sporing af udbrud. Laboratorier er ansvarlige for at falge deres statslige eller lokale bestemmelser for indsendelse af klinisk
materiale eller isolater for positive praeparater til disses statslige laboratorier inden for sundhedssektoren.

Anvend ikke reagenser og/eller materialer, der er udlgbet.

Saettet ma ikke bruges, hvis mzerkaten, der forsegler den ydre emballage, er brudt ved modtagelse.
Reagenser ma ikke bruges, hvis de beskyttende poser er abne eller defekte ved modtagelse.
Anvend ikke reagenser, hvis tgrremidlet ikke er til stede eller er brudt inden i reagensposerne.
Fjern ikke terremidlet fra reagensposerne.

De beskyttende poser med reagenser skal straks lukkes til med lynlasen efter hver brug. Fjern eventuel luft i poserne, inden
de forsegles.

Beskyt reagenser mod varme og fugt. Laengerevarende udseettelse for fugt kan have en negativ indflydelse pa produktets ydelse.
Anvend ikke reagenser, hvis folien er brudt eller beskadiget.
Bland ikke reagenser fra forskellige poser og/eller szt og/eller lothumre.

Haetter fra de forskellige reagenser ma ikke ombyttes eller genbruges, da dette kan medfgre kontaminering og
kompromittere testresultaterne.

Kontrollér Unitized Reagent Strips for korrekt veeskefyldning (serg for, at vaesken befinder sig i bunden af rgrene) (se figur 1).
Kontrollér Unitized Reagent Strips for at sikre, at alle pipettespidser er til stede (se figur 1).

Udvis forsigtighed, nar der anvendes kemiske opl@sninger, da lsesbarheden for stregkoder pa Master Mix-blanding og
ekstraktionsregr kan aendres.

God laboratorieteknik er altafgerende for korrekt ydeevne for denne analyse. Pa grund af denne tests hgje analytiske
sensitivitet skal der udvises meget stor forsigtighed for at opretholde renheden for alle materialer og reagenser.

| tilfeelde, hvor der foretages andre PCR-test i samme umiddelbare omrade af laboratoriet, skal der udvises forsigtighed for at
sikre, at BD MAX Enteric Bacterial Panel, eventuelle ngdvendige reagenser til testning og BD MAX-systemet ikke kontamineres.
Undga altid mikrobiologisk kontaminering og deoxyribonucleasekontaminering (DNase) af reagenser. Der skal skiftes handsker,
inden der handteres reagenser og kassetter.

For at undga kontaminering af miljget med amplikoner ma BD MAX PCR-kassetter ikke adskilles efter brug. Forseglingerne af
BD MAX PCR-kassetter er udviklet for at forhindre kontaminering.

Laboratoriet skal rutinemeessigt udfare miljgmaessig overvagning med henblik pa at minimere risikoen for krydskontaminering.

Brug af BD MAX Enteric Bacterial Panel uden for de anbefalede tids- og temperaturintervaller for preeparattransport og
-opbevaring kan resultere i ugyldige resultater. Analyser, som ikke udfgres inden for de specificerede tidsrammer, bgr gentages.

Yderligere kontroller kan testes i henhold til retningslinjer eller regler fra lokale eller offentlige myndigheder eller
akkrediteringsorganisationer.

Alle praeparater skal altid handteres som veaerende smittefarlige og i henhold til sikre laboratorieprocedurer, som f.eks. dem, der
er beskrevet i CLSI Document M29"! og i Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. 2

Benyt egnet beskyttelsestaj og engangshandsker ved handtering af alle former for reagenser.
Vask heenderne grundigt efter udfgrelse af testen.



»  Udfer ikke pipettering med munden.

+ Der ma ikke ryges, drikkes, tygges eller spises inden for omrader, hvor der behandles prever eller analysekitreagenser.
»  Bortskaf ubrugte reagenser og affald i overensstemmelse med lokale og/eller nationale regler.

+  Se brugervejledningen til BD MAX-systemet'? for yderligere advarsler, forholdsregler og procedurer.

OPBEVARING OG STABILITET

Indsamlede praver, enten ukonserveret feeces eller faeces, der opbevares i Cary-Blair-transportmedier pa 15 mL, skal opbevares
ved en temperatur pa mellem 2 og 25 °C under transport. Skal beskyttes mod frost eller for kraftig varme.

Praverne kan opbevares i op til 120 timer (5 dage) ved 2—8 °C eller op til 24 timer ved 2-25 °C for testning.

BD MAX Enteric Bacterial Panel-komponenter er stabile ved 2-25 °C inden den angivne udlgbsdato. Anvend ikke komponenter, der
er for gamle.

BD MAX Enteric Bacterial Panel Master Mix- og -ekstraktionsrer leveres i forseglede poser. Produktet skal forsegles igen
umiddelbart efter abning for at beskytte det mod fugt. Reagensrer er stabile i op til 14 dage ved 2-25 °C efter fgrste abning og
genforsegling af posen.

BRUGSANVISNING

Praeparatindsamling/-transport

For at kunne indsamle et passende praeparatmateriale skal prgvetagningsproceduren fglges ngje. Brug en ter, ren beholder til at

udtage prever fra flydende eller lgs faeces pa fglgende made:

1. Ukonserverede preeparater: Overfgr det flydende eller blgde faecespraeparat til en ter, ren beholder. Undga kontaminering med
vand eller urin. Meerk beholderen, og transportér den til laboratoriet i henhold til instituttets standardprocedurer (se afsnittet
Opbevaring og stabilitet). Undgéa at blande toiletpapir, vand eller saebe i praeparatet.

2. Cary-Blair-konserverede praeparater: Overfgr det flydende eller blgde feecespraeparat til en transportanordning pa 15 mL i
overensstemmelse med fabrikantens anvisninger. Undga kontaminering med vand eller urin, og undga at blande toiletpapir
eller saebe med praeparatet. Meerk beholderen, og transportér den til laboratoriet i henhold til instituttets standardprocedurer
(se afsnittet Opbevaring og stabilitet).

Klargering af praeparater

BEMAERK: Der kraeves ét (1) pravebufferrer, én (1) membranhaette, én (1) Master Mix (B5), ét (1) ekstraktionsrer (B2) og én (1)
Unitized Reagent Strip til hvert praeparat og hver ekstern kontrol, der skal testes. Saet det ngdvendige antal materialer til side fra
deres beskyttende poser eller zesker. Abne poser med Master Mix eller ekstraktionsrar opbevares ved at tsmme dem for luft og

lukke dem ved hjeelp af lynlasen.

1. Maeerk et stregkodemaerket BD MAX-pravebufferrgr (klar heette) med den korrekte prgveidentifikation. 2D-stregkodene ma ikke
skjules, overskrives eller daekkes med en maerkat.

2. Vortexbland ukonserverede eller Cary-Blair-praeparater ved hgj hastighed i 15 sekunder.
3. Tag den klare haette af pravebufferraret og inokuler pa falgende made:

a. Isezeten 10 pL inokuleringspodenal til engangsbrug, indtil hele podenalsdelen er neddyppet i preeparatet. Podenalen ma
ikke saettes sa langt ned, at der kommer faeces pa skaftet, da det kan overbelaste PCR-reaktionen.

b. Iszet den fyldte podenal i pravebufferraret, og tryk preeparatet ud med en slyngende bevaegelse.

BEMAERK: Det er ikke nedvendigt at fjerne hele praeparatet fra podenalen. Farven pa den resulterende oplgsning i
provebufferrgret skal vaere “te-farvet”.

4. Luk det inokulerede prgvebufferrar med en membranhaette.

5. Anbring provebufferrgret i et stativ, der er kompatibelt med en vortexmixer til flere ror, hvis det er tilgeengeligt (f.eks. Cryogenic
Vial Holder eller lignende).

6. Klarggr eventuelt yderligere praeparater til testning ved at gentage trin 1 til 5, og serg for, at handskerne er rene, inden der
handteres andre praeparater.

7. Vortexbland alle forberedte prgver pa samme tid ved maksimal hastighed i ét (1) minut med vortexmixeren til flere ror.
8. Fortsaet til afsnittet Betjening af BD MAX-systemet for at udfgre testningen af BD MAX Enteric Bacterial Panel pa
BD MAX-systemet.
Betjening af BD MAX-systemet
BEMZERK: Der henvises til brugervejledningen til BD MAX-systemet'3 for detaljerede instruktioner (se afsnittet Betjening).

BEMARK: Testning af BD MAX Enteric Bacterial Panel skal udferes umiddelbart efter vortextrinnet ovenfor (Klargering af
preeparater, trin 7). Hvis det er nedvendigt at udfere testen igen, skal preven(-erne) vortexblandes igen.

1. Teend BD MAX-systemet (hvis det ikke allerede er gjort), og log pa ved at angive <username> (brugernavn) og
<password> (adgangskode).

2. Der skal skiftes handsker, inden der handteres reagenser og kassetter.

3. Fjern det pakraevede antal Unitized Reagent Strips fra BD MAX Enteric Bacterial Panel-kittet. Bank forsigtigt hver Unitized
Reagent Strip pa en hard overflade for at sikre, at al veeske befinder sig i bunden af rarene.

4. Fjern det ngdvendige antal ekstraktionsrer og Master Mix-blandingsrer fra beskyttelsesposerne. Fjern eventuel overskydende
luft, og luk poserne vha. lynlasen.

5. For hvert preeparat, der skal testes, skal der placeres én (1) Unitized Reagent Strip pa BD MAX-systemstativet. Start med
position 1 pa stativ A og fortsaet fortigbende.



6. Kiik ét (1) ekstraktionsrer (hvid folie) i hver Unitized Reagent Strip i position 1, som det er vist pa figur 1.
7. Kilik ét (1) Master Mix-rgr (gren folie) i hver Unitized Reagent Strip i position 2, som det er vist pa figur 1.

Klik pa-rer Affaldsbeholder
Pipettespidser

Femii

Lysisror

Ekstraktionsrer

Vaskebuffer

Enteric
Bacterial Elueringsbuffer
Panel
Master Mix

L A A A 4

Neutraliseringsbuffer

Figur 1: Klik BD MAX Enteric Bacterial Panel-ekstraktionsrar og Master Mix-rer fast i Unitized Reagent Strips.

8. Kilik pa ikonet Run (Kgr) og derefter pa Inventory (Beholdning). Angiv kitlotnummeret for BD MAX Enteric Bacterial Panel (sa det
pageeldende lot kan spores) ved enten at scanne stregkoden med scanneren eller ved manuel indtastning.

BEMAERK: Gentag trin 8 for hver gang, der anvendes et nyt kitlotnummer.
9. Ga til Worklist (Arbejdsliste). Brug rullemenuen til at veelge <BD MAX ENT BAC 52>.

10. Angiv id for prevebufferrgret, patient-id og accessionsnummer (hvis relevant) pa arbejdslisten ved enten at scanne stregkoden
med scanneren eller ved at indtaste oplysningerne manuelt.

11. Veelg det relevante kit-lotnummer (findes pa den ydre emballage) pa rullemenuen.
12. Gentag trin 9 til 11 for alle resterende pregvebufferrgr.
13. Anbring prevebufferrgrene i BD MAX-systemstativ(er) svarende til de Unitized Reagent Strips, der blev samlet i trin 5 til 7.

BEMAERK: Anbring prevebufferrgrene i provestativ(er) med 1D-stregkodeetiketterne udad (det gor det lettere at scanne
provebufferrarene, nar preverne logges pa).

14. Anbring det pakraevede antal BD MAX PCR-kassetter i BD MAX-systemet (se figur 2).
»  Hver BD MAX PCR-kassette kan rumme op til 24 prgver.

+ BD MAX-systemet veelger automatisk positionen og reekken pa BD MAX PCR-kassetten for hver karsel. BD MAX PCR-
kassetter kan bruges flere gange, indtil alle baner er anvendt.

*  For at maksimere brugen af BD MAX PCR-kassetter med 2000 Sample Mode skal du vaelge Run Wizard (Kgrselsguide)
under fanen Worklist (Arbejdsliste) for banetildelinger.

»  Se brugervejledningen til BD MAX-systemet'3 for at f& flere oplysninger.




15. Seet stativ(er) i BD MAX-systemet (se figur 3).

Side A

Side B
Figur 3: Saet stativ(er) i BD MAX-systemet.

16. Luk laget pa BD MAX-systemet, og klik pa <Start> for at starte behandlingen.

17. Nar kerslen er faerdig, skal resultaterne kontrolleres med det samme, eller pregvebufferrerene skal opbevares ved
2-8 °C i op til 120 timer (5 dage) ELLER ved 25 * 2 °C i maksimalt 48 timer, indtil resultaterne er kontrolleret.

BEMAERK: Hvis en hatte med membran blev beskadiget under kerslen, skal den udskiftes med en ny, inden proven stilles

til opbevaring.

BEMAERK: Forberedte BD MAX Enteric Bacterial Panel-prgvebufferrer kan opbevares ved 2-8 °C i maksimalt 120 timer

(5 dage) ELLER ved 25 * 2 °C i maksimalt 48 timer, efter at praven er fojet til provebufferraret. Nar der opnas inkonklusive
(IND), uafklarede (UNR) eller ufuldstandige (INC) resultater, eller nar der opstar en ekstern kontrolfejl, skal der inden for
denne tidsramme udferes en gentagen test fra det klargjorte provebufferror (se afsnittet Gentagen testprocedure).

KVALITETSKONTROL

Kvalitetskontrolprocedurer overvager udfgrelsen af analysen. Laboratorierne skal fastleegge antallet, typen og hyppigheden for
testning af kontrolmaterialer i henhold til retningslinjerne eller kravene i de lokale, statslige og/eller nationale regulativer eller
akkrediteringsorganisationer for at overvage effektiviteten for hele den analytiske proces. For at finde en generel vejledning om
kvalitetskontrol kan brugeren vaelge at se CLSI MM3 og EP12.14.15
1. Eksterne kontrolmaterialer leveres ikke af BD. Eksterne positive og negative kontroller anvendes ikke af BD MAX-
systemsoftwaren med henblik pa tolkning af prevetestresultater. Eksterne kontroller behandles pa samme made som
patientprgver. (Der henvises til tabel 1 for tolkning af resultater for eksterne kontrolanalyser).
2. En (1) ekstern positiv kontrol og én (1) ekstern negativ kontrol skal mindst kares dagligt, indtil der er opnaet tilstraekkelig
procesvalidering pa BD MAX-systemet i hvert laboratoriemiljg. Nedsat hyppighed for kontroltestning skal ske i henhold til

gaeldende lovgivning.

3. Den eksterne positive kontrol er beregnet til overvagning med henblik pa alvorlige reagensfejl. Den eksterne negative kontrol er
beregnet til pavisning af kontaminering af reagenser eller miljg (eller carry-over) fra malnukleinsyrer.
4. Diverse typer eksterne kontroller anbefales, for at brugeren kan veelge den mest relevante til vedkommendes
kvalitetskontrolprogram for laboratoriet.
a. Ekstern negativ kontrol: Kommercielt tilgeengelige kontrolmaterialer eller en tidligere karakteriseret prgve, som er pavist at
veere negativ. BD anbefaler, at den eksterne negative kontrol klarggres inden den eksterne positive kontrol for at reducere
potentiel kontaminering pga. kontrolklargaring.
b. Ekstern positiv kontrol: Kommercielt tilgeengelige kontrollerede materialer, f.eks. ATCC-stammerne nedenfor, eller tidligere
karakteriserede prgver, som er pavist at vaere positive.

Tabel 1: Kommercielt tilgaengelige stammer til ekstern positiv kontrol

Endelig fortynding fra 0,5

tilstreekkelig vaekst

Stamme til ekstern positiv kontrol Mal Dyrkningsforhold McFarland (1 x 108 CFU/mL)
Salmonella enterica-arter enterica
serovar Typhimurium spaO-gen
(ATCC 14028) BD Trvoti ) 4 5%
P : rypticase-sojaagar med 5% 5
S?Agrcz:llg ;;g(;;e: ipaH-gen fareblod, 18—24 timer i omgivende luft 1,0 x10° CFU/mL
Escherichia coli, six 1-gen
stx 1 (ATCC 43890) 9
Brucella-agar med 5 % fareblod, hemin
Campylobacter jejuni-arter jejuni tuf- og vitamin K, 5
(ATCC 33291) gensekvensvarianter 2-3 d. i mikroaerofilt miljg eller indtil 1,0x10% CFU/mL

BEMAERK: Alle plader skal klargeres pa ny hver dag. Alternative forhold til opbevaring af dyrkninger skal godkendes af de enkelte laboratorier, nar

det er relevant.
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| forbindelse med klargering af eksterne kontrolsuspensioner anbefales det, at isolater resuspenderes i en saltvandsoplgsning
til en uklarhed pa 0,5 McFarland (~1 x 108 CFU/mL). Udfer serielle fortyndinger med saltvand for at fa en endelig suspension 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 pregvebufferrgr med en 10 puL-podenal med bakteriesuspensionen. Bearbejd og test som en
prave (se afsnittene Klargering af preeparater og Betjening af BD MAX-systemet).

5. Alle eksterne kontroller skal give de forventede resultater (positiv for ekstern positiv kontrol, negativ for ekstern negativ kontrol)
og ingen mislykkede eksterne kontroller (uafklarede eller inkonklusive resultater).

6. En ekstern negativ kontrol, som viser et positivt testresultat, viser, at der er et problem med prevehandtering og/eller
kontaminering. Gennemga preeparathandteringsteknikken for at undgé sammenblanding og/eller kontaminering. En ekstern
positiv kontrol, som viser et negativt testresultat, viser, at der er et problem med prevehandtering/-klargering. Gennemga
preeparathandterings-/klargeringsteknikken.

7. En ekstern kontrol, som viser inkonklusive, uafklarede eller ufuldsteendige testresultater, viser, at der er en fejl i reagenset eller
BD MAX-systemet. Kontrollér BD MAX-systemets skaerm for eventuelle fejlmeddelelser. Der henvises til afsnittet Oversigt over
systemfejl i brugervejledningen til BD MAX-systemet'3 for tolkning af advarsels- og fejlkoder. Hvis problemet fortszetter, skal der
anvendes reagenser fra en uabnet pose eller et nyt analysekit.

8. Hvert ekstraktionsrer indeholder en prgvebearbejdningskontrol, som er et plasmid, der indeholder en syntetisk mal-DNA-
sekvens. Prgvebearbejdningskontrollen ekstraheres, elueres og amplificeres sammen med eventuel DNA, der er til stede i den
bearbejdede prgve, hvilket sikrer praediktionen af analysen. Prgvebearbejdningskontrollen overvager effektiviteten for DNA-
opsamling, -vask og -eluering under prgvebearbejdningstrinnene samt effektiviteten for DNA-amplifikation og -pavisning under
PCR-analyse. Hvis resultatet for pravebearbejdningskontrollen ikke opfylder godkendelseskriterierne, rapporteres resultatet for
preeparatet som uafklaret. Eventuelle positive (POS) analyseresultater rapporteres dog, og ingen mal kaldes NEG. Et uafklaret
resultat viser, at der er en prgverelateret haemning eller reagensfejl. Gentag alle praeparater, der rapporteres som uafklarede, i
henhold til afsnittet Gentagen testprocedure nedenfor.

TOLKNING AF RESULTATER

Resultaterne findes pa fanen <Results> (Resultater) i vinduet <Results> (Resultater) pa BD MAX-systemets skaerm.

BD MAX-systemsoftwaren tolker automatisk testresultaterne. Resultaterne rapporteres for alle analytterne og for
prevebearbejdningskontrollen. Et testresultat kan angives som NEG (negativt), POS (positivt) eller UNR (uafklaret) pa baggrund af
amplifikationsstatussen for malet og pregvebearbejdningskontrollen. Resultaterne IND (inkonklusiv) eller INC (ufuldsteendig) skyldes
en fejl i BD MAX-systemet. | tilfelde af delvis UNR, hvor et eller flere mal viser et POS-resultat og alle andre mal viser et UNR-
resultat, er der ingen mal, der kaldes NEG.

Tabel 2: Tolkning af BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultater

Rapporteret analyseresultat Tolkning af resultat?
Shig POS Shigella-arter/EIEC-DNA pavistt-
Shig NEG Ingen Shigella-arter/EIEC-DNA pavist
. Uafklaret — heemmende prgve eller reagensfejl — ingen amplifikation af mal eller
Shig UNR .
pr@vebearbejdningskontrol
STX POS Shiga-toksinproducerende gener pavist®d
STX NEG Ingen Shiga-toksinproducerende gener pavist
Uafklaret — heemmende prave eller reagensfejl — ingen amplifikation af mal
STX UNR o
eller prevebearbejdningskontrol
Campy POS DNA for Campylobacter-arter (jejuni eller coli) pavist
Campy NEG Ingen DNA for Campylobacter-arter (jejuni og coli) pavist
Campy UNR Uafklaret — heemmende prove eller reagensfejl — ingen amplifikation af mal eller
pravebearbejdningskontrol
Salm POS DNA for Salmonella-arter pavist
Salm NEG Ingen DNA for Salmonella-arter pavist
Uafklaret — heemmende prgve eller reagensfejl — ingen amplifikation af mal eller
Salm UNR 2
pravebearbejdningskontrol
Inkonklusivt resultat, som skyldes en fejl i BD MAX-systemet
IND )
(med advarsels- og fejlkoder®)
INC Ufuldsteendig kersel
(med advarsels- og fejlkoder®)

a2 BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultater kan anvendes til vejledning for forholdsregler i henhold til institutionens programmer og praksis.

b Det er pavist i analytiske undersggelser, at visse stammer af Shigella dysenteriae kan besidde bade jpaH og stx BD MAX Enteric Bacterial Panel-mal.
Desuden er der i litteraturen rapporteret Shigella boydii-stammer, der fremstar med bade ipaH og stx. | sjeeldne tilfaelde kan det ses, at mere end et
BD MAX Enteric Bacterial Panel-mal er positivt hos en enkelt organisme, der besidder to eller flere gener, som pavises af analysen. Tilstedeveerelsen
af mere end et positivt BD MAX Enteric Bacterial Panel-mal kan ogséa veere en indikation pa dobbeltinfektion.

¢ Et positivt BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat for Shigella-arter kan veere en indikation pa tilstedevaerelsen af Shigella-arter eller Enteroinvasive
Escherichia coli-DNA.

d Et positivt BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat for Shiga-toksin (stx? eller 2) kan veere indikation pa Shiga-toksinproducerende Escherichia coli,
Shigella dysenteriae eller andre Enterobacteriaceae, som sjaeldent baerer Shiga-toksingener.

e Der henvises til afsnittet Fejlfinding i brugervejledningen til BD MAX-systemet'? vedrarende tolkning af advarsler og fejlkoder.



GENTAGEN TESTPROCEDURE

BEMARK: Mangden er tilstraekkelig til at udfere én gentagen test med provebufferreret. For prevebufferror, der opbevares
ved stuetemperatur, skal den gentagne test udferes inden for 48 timer efter den forste pravebufferrorsinokulering af
proven. Alternativt for prevebufferror, der opbevares ved 2-8 °C, skal gentagne test udferes inden for 120 timer (5 dage).
Det resterende faecespraeparat kan ogsa anvendes til gentagen testning inden for 5 dage fra indsamlingen, hvis det
opbevares ved 2-8 °C, eller inden for 24 timer, hvis det opbevares ved 2-25 °C.

BEMAERK: Nye praver kan testes i samme korsel som gentagne prover.

Uafklaret resultat

Uafklarede resultater kan opnas i tilfeelde af, at et proverelateret haemning eller en reagensfejl forhindrer korrekt amplifikation af mal
eller pravebearbejdningskontrol. Hvis pravebearbejdningskontrollen ikke amplificeres, rapporteres praven som UNR, eventuelle
positive (POS) analyseresultater rapporteres dog, og ingen mal kaldes NEG.

BD MAX-systemet rapporterer resultater for hvert mal individuelt, et UNR-resultat kan optreede for et eller flere BD MAX Enteric
Bacterial Panel-mal. | tilfaelde af komplet UNR, hvor alle mal viser et UNR-resultat, skal testen gentages. | tilfeelde af delvis UNR,
hvor et eller flere mal viser et POS-resultat og alle andre mal viser et UNR-resultat, anbefales det, at testen gentages, som det er
beskrevet ovenfor. | sjaeldne tilfeelde kan der observeres uoverensstemmende resultater, nar en gentagen test keres for de mal,
som fgrst blev rapporteret som POS. Fglg de relevante procedurer i henhold til de aktuelle laboratorieprocedurer.

En eller flere praver kan gentages fra deres tilsvarende pravebufferrgr inden for de tidsrammer, der er defineret ovenfor.
Vortexbland de(n) relevante prave(r) i ét (1) minut, og start forfra fra afsnittet Betjening af BD MAX-systemet. Det resterende
feecespraeparat kan ogsa bruges til gentagen testning med et nyt prgvebufferrgr inden for de tidsrammer, der er angivet ovenfor.
Start igen fra afsnittet Klargering af praeparater.

Inkonklusivt resultat

Inkonklusive resultater kan forekomme, hvis der opstar en systemfejl. En eller flere prgver kan gentages fra deres tilsvarende
prevebufferrgr, inden for den tidsramme, der er defineret ovenfor. Vortexbland prgverne i ét (1) min, og start forfra fra afsnittet
Betjening af BD MAX-systemet. Det resterende feecespraeparat med et nyt prgvebufferrgr kan ogsa bruges til gentagen
testning inden for de tidsrammer, der er angivet ovenfor. Start forfra med afsnittet Klargering af preeparater. Der henvises til
brugervejledningen til BD MAX-systemet'3 (afsnittet “Fejlfinding”) for tolkning af meddelelser for advarsels- og fejlkoder.

Ufuldsteendigt resultat

Ufuldsteendige resultater kan opnas i tilfeelde af, at klargeringen af pregver eller PCR ikke blev udfert. En eller flere prgver kan
gentages fra deres tilsvarende pravebufferrgr inden for de tilladte tidsrammer, der er defineret ovenfor. Vortexbland de(n) relevante
prave(r) i ét (1) minut, og start forfra fra afsnittet Betjening af BD MAX-systemet. Det resterende feecespraeparat kan ogsa bruges
til gentagen testning med et nyt prgvebufferrgr inden for de tidsrammer, der er angivet ovenfor. Start forfra med afsnittet Klargering
af praeparater. Der henvises til brugervejledningen til BD MAX-systemet'3 (afsnittet “Fejlfinding”) for tolkning af meddelelser for
advarsels- og fejlkoder.

Ekstern kontrolfejl

Eksterne kontroller skal resultere i de forventede resultater, nar de testes. Hvis prgverne skal gentages pga. et forkert eksternt
kontrolresultat, skal de gentages fra deres prevebufferrar sammen med de nyligt klargjorte eksterne kontroller inden for de tilladte
tidsrammer, der er angivet ovenfor. Vortexbland de(n) relevante prave(r) i ét (1) minut, og start forfra fra afsnittet Betjening af

BD MAX-systemet.

DYRKNING AF PRAEPARATER
Dyrkning og identifikation af organismer fra positive preeparater skal udfgres i henhold til laboratorieprocedurer.

PROCEDURENS BEGRAENSNINGER
*  Dette produkt ma kun bruges pa BD MAX-systemet af uddannet laboratoriepersonale.

»  Dette produkt er kun beregnet til brug med ukonserverede og Cary-Blair-konserverede humane feecespreeparater.
Faecespreeparater fra rektale podninger eller fikseret faeces er ikke godkendt til BD MAX Enteric Bacterial Panel.

» Der kan opsta fejlbehzeftede resultater som falge af ukorrekt pravetagningsmetode, handtering eller opbevaring, tekniske fejl,
sammenblanding af praver, eller fordi antallet af organismer i praven ligger under testens analytiske falsomhedsniveau.

» Hvis BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultatet er IND, INC eller UNR (for et eller flere mal), skal testen gentages.

+  Et positivt resultat for BD MAX Enteric Bacterial Panel er ikke ngdvendigvis ensbetydende med forekomsten af levedygtige
organismer. Det indikerer dog tilstedevaerelsen af de Campylobacter-specifikke tuf-gensekvensvarianter, SpaO-, ipaH- og stx1-/
stx2-generne og muligger identifikation af Enteric Bacterial Panel-organismerne.

»  Mutationer eller polymorfismer i primerregioner eller probebindende regioner kan pavirke pavisning af slaegterne Salmonella og
Campylobacter (jejuni og coli), Shigella-arter, Enteroinvasive Escherichia coli (EIEC) samt Shiga-toksinproducerende E. coli-
varianter, hvilket medfgrer falske negative resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

»  BD MAX Enteric Bacterial Panel skelner ikke mellem typerne af Shiga-toksingen (stx1/stx2), der findes i preeparatet.
» | sjeeldne tilfeelde kan Shiga-toksingenerne findes i andre Enterobacteriaceae end STEC eller Shigella dysenterieae.

+  BD MAX Enteric Bacterial Panel paviser kun Campylobacter jejuni og Campylobacter coli og skelner ikke mellem arterne. Der
pavises ikke andre Campylobacter-arter i analysen.

* In silico-analyse forudsiger, at varianter af stx2f ikke pavises af BD MAX Enteric Bacterial Panel.
+  BD MAX Enteric Bacterial Panel skelner ikke mellem Shigella-arter og Enteroinvasive Escherichia coli (EIEC).



» |kke alle serotyper af Salmonella blev evalueret i de analytiske undersggelser. Det var dog med én undtagelse (Salmonella
enterica-serotype Mississippi) alle de mest hyppige serotyper, der for nylig har cirkuleret i USA, som blev evalueret.'® Som med
alle PCR-baserede in vitro-diagnostiske test kan der pavises ekstremt lave niveauer af mal under den analytiske sensitivitet for
analysen, men resultaterne er muligvis ikke reproducerbare.

» Falsk negative resultater kan opsta pga. tab af nukleinsyre fra utilstreekkelig indsamling, transport eller opbevaring af
preeparaterne, eller de kan skyldes utilstraekkelig bakteriecellelysering. Pravebearbejdningskontrollen er fgjet til testen for at
bidrage til identifikationen af preeparater, som indeholder hsemmere af PCR-amplifikation. Prgvebearbejdningskontrollen viser
ikke, om der er opstaet tab af nukleinsyre pga. utilstraekkelig indsamling, transport eller opbevaring af preeparaterne, eller om
bakterieceller ikke er tilstraekkeligt lyseret.

» Resultater fra BD MAX Enteric Bacterial Panel skal bruges som tillaeg til kliniske observationer og andre oplysninger, som er til
radighed for leegen.

»  Som med alle in vitro-diagnostiske test er positive og negative veerdier staerkt athaengige af praevalens. Funktionen for BD MAX
Enteric Bacterial Panel kan variere afheengigt af den testede praevalens og population.

+ BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultater pavirkes muligvis eller muligvis ikke af samtidig antimikrobiel behandling, som kan
reducere maengden af tilstedevaerende mal.

» Provebufferrgret er ikke designet til at understatte organismers levedygtighed. Hvis dyrkning er nadvendig, skal den udfgres
med det oprindelige praeparat.

» Denne tests funktion er ikke klarlagt ved monitorering af behandling af infektion med Salmonella-arter, Shigella-arter,
Campylobacter jejuni, Campylobacter coli eller STEC.

» Denne test er en kvalitativ test og giver kvantitative veerdier og indikerer ikke meengden af organismer, der er til stede.

»  Funktionen for denne test er ikke evalueret for immunkompromitterede personer eller patienter uden symptomer pa
gastrointestinal infektion.

» Effekten af interfererende stoffer er kun evalueret for dem, der er angivet i denne meerkning. Potentiel interferens er ikke
evalueret for andre stoffer end dem, der er beskrevet i afsnittet Interferens nedenfor.

»  Krydsreaktivitet med andre organismer end dem, der er angivet i afsnittet Analytisk specificitet nedenfor, er ikke evalueret.

FUNKTIONSDATA

Funktionsdataene for BD MAX Enteric Bacterial Panel blev fastlagt i en multicenter-forskningsundersggelse. Unders@gelsen
omfattede i alt otte (8) geografisk forskellige kliniske centre, hvor praeparaterne blev indsamlet som en del af den rutinemaessige
patientbehandling, inkluderet i forsgget og testet med BD MAX Enteric Bacterial Panel. Yderligere fire (4) indsamlingscentre
inkluderede preeparater, som blev evalueret pa et centralt sted. Praeparaterne blev indsamlet hos pzediatriske og voksne patienter
med mistanke om akut bakteriel gastroenteritis, enteritis eller colitis, for hvem faecesdyrkning var ordineret af en laege. For
prospektive (friske) praeparater anvendte de kliniske centre deres standard dyrknings- og identifikationsmetode for Salmonella,
Shigella, Campylobacter og Escherichia coli 0157 med et referencecenter, der udfarte dyrkning og identifikation for tre (3) steder.
Referencemetoden for pavisning af Shiga-toksin 1 og 2 var via bouillonberiget enzym-immunanalyse. Referencemetodetestningen
blev udfert i overensstemmelse med indleegssedlen for det respektive produkt. For retrospektive (frosne) preeparater blev

de historiske dyrkningsresultater registreret pa indsamlingsstedet, og praeparaterne blev ikke dyrket igen. De historiske
dyrkningsresultater blev bekraeftet vha. alternativ PCR-analyse og dobbeltrettet sekvensering som en del af den samlede
referencemetode med henblik pa at bekreefte tilstedeveerelsen af mal-DNA.

| alt 3.457 prospektive praeparater (2.112 Cary-Blair-konserverede og 1.345 ukonserverede) og 785 retrospektive preeparater

(464 Cary-Blair-konserverede og 321 ukonserverede) blev inkluderet i den kliniske evaluering. Tabel 3 beskriver antallet af
overensstemmende praeparater, der blev inkluderet, i forhold til patientalder og preeparattype. | alt 104 retrospektive preeparater blev

ikke medtaget i funktionsberegningerne nedenfor, da de historiske resultater ikke blev bekraeftet af alternativ PCR og dobbeltrettet
sekvensering. Tabel 4 til 7 beskriver funktionsdataene for BD MAX Enteric Bacterial Panel, som blev observeret under det kliniske forsag.

Tabel 3: Opsummering af overensstemmende inklusion i klinisk forsgg efter aldersgruppe og praeparattype

Aldersgruppe Cary-Blair-konserveret Ukonserveret Kombineret
<1 110 43 153
1-4 302 128 430
5-12 270 209 479
13-18 271 168 439
19-65 1.222 799 2.021
Over 65 388 249 637
Ukendt 3 2 5
| alt 2.566 1.598 4.164

For den Cary-Blair-konserverede praeparattype identificerede BD MAX Enteric Bacterial Panel henholdsvis 96,2 % og 98,7 % af
prospektive positive og negative praeparater med Campylobacter-arter og henholdsvis 97 % og 100 % af de retrospektive positive
og negative praeparater. For den ukonserverede preeparattype identificerede BD MAX Enteric Bacterial Panel 100 % og 97,5 %
af henholdsvis prospektive positive og negative praeparater medCampylobacter-arter og henholdsvis 97 % og 99,1 % af de
retrospektive positive og negative praeparater (se tabel 4).



Tabel 4: Campylobacter-arter — generel funktion

RM
Praeparattype Praeparatoprindelse BD MAX b N I alt
i P 25 23b 48
Cary-Blair Prospektiv N 1a 1.751 1.752
(frisk)
| alt 26 1.774 1.800
PPA (95 % Cl): 96,2 % (81,1 %, 99,3 %)
NPA (95 % Cl): 98,7 % (98,1 %, 99,1 %)
. P 64 0 64
Cary-Blair Retrospektiv N 2 151 153
(frossen)
I alt 66 151 217
PPA (95 % CI): 97 % (89,6 %, 99,2 %)
NPA (95 % CI): 100 % (97,5 %, 100 %)
P i P 22 31¢ 53
Ukonserveret rospektiv N 0 1185 1185
(frisk)
| alt 22 1.216 1.238
PPA (95 % CI): 100 % (85,1 %, 100 %)
NPA (95 % CI): 97,5 % (96,4 %, 98,2 %)
Ret i P 65 2 67
etrospektiv
Ukonserveret (frossen) N 2 221 223
| alt 67 223 290
PPA (95 % CI): 97 % (89,8 %, 99,2 %)
NPA (95 % Cl): 99,1 % (96,8 %, 99,8 %)

@ Dette praeparat blev ogsa testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvilket gav et negativt resultat.

b Disse treogtyve (23) praeparater blev ogsé testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvor ti (10) ud af
treogtyve (23) gav et positivt resultat.

¢ Disse enogtredive (31) praeparater blev ogsa testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvor fiorten (14) ud af
enogtredive (31) gav et positivt resultat.

For den Cary-Blair-konserverede praeparattype identificerede BD MAX Enteric Bacterial Panel henholdsvis 85 % og 99,1 % af
prospektive positive og negative praeparater med Salmonella-arter og henholdsvis 99,1 % og 100 % af de retrospektive positive
og negative praeparater. For den ukonserverede preeparattype identificerede BD MAX Enteric Bacterial Panel 91,7 % og 98,9 % af

henholdsvis prospektive positive og negative praeparater med Salmonella-arter og henholdsvis 100 % og 99,6 % af de retrospektive
positive og negative praeparater (se tabel 5).

Tabel 5: Salmonella-arter — generel funktion

RM
Praeparattype Praparatoprindelse BD MAX P N I alt
R i P 17 17b 34
Cary-Blair rospektiv N 3a 1791 1794
(frisk)
| alt 20 1.808 1.828
PPA (95 % CI): 85 % (64 %, 94,8 %)
NPA (95 % CI): 99,1 % (98,5 %, 99,4 %)
Ret ti P 105 0 105
Rlai etrospektiv
Cary-Blair (frossen) N 1 213 214
| alt 106 213 319
PPA (95 % Cl): 99,1 % (94,8 %, 99,8 %)
NPA (95 % Cl): 100 % (98,2 %, 100 %)
P i P 22 13¢ 35
Ukonserveret rospektiv N 22 1.202 1.204
(frisk)
| alt 24 1.215 1.239
PPA (95 % Cl): 91,7 % (74,2 %, 97,7 %)
NPA (95 % Cl): 98,9 % (98,2 %, 99,4 %)
] P 61 1 62
Ukonserveret Retrospektiv N 0 237 237
(frossen)
I alt 61 238 299
PPA (95 % Cl): 100 % (94,1 %, 100 %)
NPA (95 % CI): 99,6 % (97,7 %, 99,9 %)

2 Disse tre (3) preeparater blev ogsa testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvilket gav et negativt resultat.

b Disse sytten (17) praeparater blev ogsa testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvor elleve (11) ud af sytten
(17) gav et positivt resultat.

¢ Disse tretten (13) praeparater blev ogsa testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvor elleve (11) ud af tretten
(13) gav et positivt resultat.
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For den Cary-Blair-konserverede praeparattype identificerede BD MAX Enteric Bacterial Panel henholdsvis 100 % og 99,7 %
af prospektive positive og negative preeparater med Shigella-arterne /EIEC-organismerne og henholdsvis 98 % og 100 % af de
retrospektive positive og negative preeparater. For den ukonserverede praeparattype identificerede BD MAX Enteric Bacterial

Panel henholdsvis 100 % og 99,4 % af prospektive positive og negative praeparater med Shigella-arterne /EIEC-organismerne og
henholdsvis 100 % og 100 % af de retrospektive positive og negative praeparater (se tabel 6).

Tabel 6: Shigella-arter/EIEC — generel funktion

RM
Praeparattype Praeparatoprindelse BD MAX P N | alt
Prospektiv P 19 i 24
Cary-Blair P N 0 1.804 1.804
(frisk)
| alt 19 1.809 1.828
PPA (95 % CI): 100 % (83,2 %, 100 %)
NPA (95 % CI): 99,7 % (99,4 %, 99,9 %)
P 50 0 50
. Retrospektiv
Cary-Blair (frossen) N 1 187 188
| alt 51 187 238
PPA (95 % Cl): 98 % (89,7 %, 99,7 %)
NPA (95 % CI): 100 % (98 %, 100 %)
Prospektiv P 22 [hd 29
Ukonserveret ospe N 0 1.212 1.212
(frisk)
| alt 22 1.219 1.241
PPA (95 % CI): 100 % (85,1 %, 100 %)
NPA (95 % CI): 99,4 % (98,8 %, 99,7 %)
P 41 0 41
Retrospektiv
Ukonserveret (frossen) N 0 264 264
| alt 41 264 305
PPA (95 % Cl): 100 % (91,4 %, 100 %)
NPA (95 % CI): 100 % (98,6 %, 100 %)

2 Disse fem (5) praeparater blev ogsa testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvor alle fem (5) gav et positivt resultat.
b Disse syv (7) praeparater blev ogsa testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvor seks (6) ud af syv (7) gav et

positivt resultat.

For den Cary-Blair-konserverede praeparattype identificerede BD MAX Enteric Bacterial Panel henholdsvis 75 % og 99,3 % af
prospektive positive og negative preeparater med Shiga-toksiner (stx7stx2) og henholdsvis 100 % og 100 % af de retrospektive

positive og negative praeparater. For den ukonserverede preeparattype identificerede BD MAX Enteric Bacterial Panel henholdsvis
100 % og 99 % af prospektive positive og negative preeparater med Shiga-toksiner (stx7 og/eller stx2) og henholdsvis 100 % og

100 % af de retrospektive positive og negative praeparater (se tabel 7).

Tabel 7: Shiga-toksiner (stx1/stx2) — generel funktion

RM
Praeparattype Praeparatoprindelse BD MAX P N I alt
Prospektiv P 6 13° 19
Cary-Blair p N 2 1.768 1.770
(frisk)
| alt 8 1.781 1.789
PPA (95 % Cl): 75 % (40,9 %, 92,9 %)
NPA (95 % Cl): 99,3% (98,8 %, 99,6 %)
P 41 0 41
. Retrospektiv
Cary-Blair (frossen) N 0 79 79
1 alt 41 79 120
PPA (95 % CI): 100 % (91,4 %, 100 %)
NPA (95 % CI): 100 % (95,4 %, 100 %)
Prospekti P 2 L& 9
Ukonserveret pekiiv N 0 704 704
(frisk)
| alt 2 711 713
PPA (95 % CI): 100 % (34,2 %, 100 %)
NPA (95 % CI): 99 % (98 %, 99,5 %)
P 25 0 25
Retrospektiv
Ukonserveret (frossen) N 0 11 11
| alt 25 11 36
PPA (95 % Cl): 100 % (86,7 %, 100 %)
NPA (95 % CI): 100 % (74,1 %, 100 %)

2 Disse to (2) preeparater blev ogsa testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvilket gav et negativt resultat.

b Disse tretten (13) preeparater blev ogsé testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvor syv (7) ud af tretten
(13) gav et positivt resultat.

¢ Disse syv (7) preeparater blev ogsa testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvor tre (3) ud af syv (7) gav et

positivt resultat.

1
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Funktionen for BD MAX Enteric Bacterial Panel efter arts-/toksintype, som det blev observeret under det kliniske

forseg, vises nedenfor i tabel 8 til 10. Artsidentifikationen blev indhentet fra enten dyrknings- og identifikationsdelen for
referencemetodetestningen eller fra sekvensering, der blev udfgrt for at bekraefte de historiske resultater for retrospektive
preeparater og pa afvigende prospektive praeparater. Da BD MAX Enteric Bacterial Panel er designet til at pavise arterne og
toksintyperne, der er beskrevet nedenfor, rapporterer panelet ikke resultaterne til arts- eller toksinniveauet.

Tabel 8: Campylobacter-funktion pr. art, der blev observeret under det kliniske forsog

Campylobacter PPA

Praeparattype Praeparatoprindelse Art Estimat 95 % CI
Prospektiv Jjejuni® 95,8 % (23/24) (79,8 %, 99,3 %)
Carv-Blair-konserveret (frisk) Ikke typebestemt 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)
v Retrospektiv coli 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)
(frossen) Jejuni 96,9 % (62/64) (89,3 %, 99,1 %)
P i Jejuni 100,0 % (19/19) (83,2 %, 100,0 %)
r‘(’fsrgi)“v jejuni eller coli 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)
Ukonserveret Ikke typebestemt 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)
Retrospektiv coli 100,0 % (5/5) (56,6 %, 100,0 %)
(frossen) Jjejuni 96,8 % (60/62) (89,0 %, 99,1 %)

a Af disse preeparater blev et (1) prospektivt praeparat ogsa testet vha. en valideret PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvilket gav

et negativt resultat.

Tabel 9: Shigella-funktion pr. art, der blev observeret under det kliniske forsog

Shigella PPA
Praeparattype Praeparatoprindelse Art Estimat 95 % Cl
Prospektiv flexneri 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)
Cary-Blair-konserveret (frisk) _ sonnei 100,0 % (18/18) (82,4 %, 100,0 %)
R‘(eftrrg:gg:)t"’ sonnei 98,0 % (50/51) (89,7 %, 99,7 %)
Prospektiv flexneri 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)
(frisk) sonnei 100,0 % (20/20) (83,9 %, 100,0 %)
Ukonserveret - -
Retrospektiv flexneri 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)
(frossen) sonnei 100,0 % (40/40) (91,2 %, 100,0 %)

Tabel 10: Shiga-toksinfunktion pr. art, der blev observeret under det kliniske forseg

Shiga-toksiner PPA

Praeparattype Praeparatoprindelse Toksintype Estimat 95 % CI
5 i stx1 100,0 % (4/4) (51,0 %, 100,0 %)
rospektiv stx2 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)

frisk . ’ ’ .

Carv-Blair-konserveret (Frisk) stx1 og stx22 33,3 % (1/3) (6,1 %, 79,2 %)

g4 R i stx1 100,0 % (28/28) (87,9 %, 100,0 %)
‘(aftrrg:gjn)"’ stx2 100,0 % (6/6) (61,0 %, 100,0 %)
stx1 og stx2 100,0 % (7/7) (64,6 %, 100,0 %)
Prospektiv stx1 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)
(frisk) stx1 og stx2 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)
Ukonserveret Ret i stx1 100,0 % (5/5) (56,6 %, 100,0 %)
?frrg;g:n)"’ stx2 100,0 % (6/6) (61,0 %, 100,0 %)
stx1 og stx2 100,0 % (14/14) (78,5 %, 100,0 %)

2 To (2) prospektive preeparater blev ogsa testet vha. en valideret PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvilket gav et

negativt resultat.
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Tabel 11 nedenfor viser de samtidige infektioner, der blev pavist af BD MAX Enteric Bacterial Panel under det kliniske forsggs
prospektive segment. Bemeerk, at der ikke blev pavist samtidige infektioner af referencemetoden under det kliniske forsggs
prospektive segment.

Tabel 11: Samtidige infektioner, der blev observeret under det prospektive kliniske forsesg med BD MAX Enteric Bacterial Panel

U
- - samtidige infektioner 9 y
Shigella stx 1 stxb
stx Campylobacter 1 stx ©
stx Salmonella 2 stx (2) og Salmonella (1)d
Campylobacter Salmonella 2 Campylobacter (2), Salmonella (1)¢

a En afvigende samtidig infektion eller en afvigende analyt blev defineret som en, der blev pavist af BD MAX-analysen, men ikke af referencemetoden.
b Et (1) afvigende stx blev undersggt vha. en alternativ metode, og dobbeltrettet sekvenseringsanalyse identificerede analytten i 0/1 tilfeelde.
¢ Et (1) afvigende stx blev undersggt vha. en alternativ metode, og dobbeltrettet sekvenseringsanalyse identificerede analytten i 1/1 tilfaelde.

dTo (2) afvigende stx blev undersagt vha. en alternativ metode, og dobbeltrettet sekvenseringsanalyse identificerede analytten i 0/2 tilfeelde. En (1)
afvigende Salmonella blev undersggt vha. en alternativ metode, og dobbeltrettet sekvenseringsanalyse identificerede analytten i 1/1 tilfeelde.

¢ To (2) afvigende Campylobacter blev undersegt vha. en alternativ metode, og dobbeltrettet sekvenseringsanalyse identificerede analytten i 0/2 tilfaelde.
En (1) afvigende Salmonella blev undersggt vha. en alternativ metode, og dobbeltrettet sekvenseringsanalyse identificerede analytten i 0/1 tilfeelde.

Af de 3.183 preeparater, der oprindeligt blev evalueret med BD MAX Enteric Bacterial Panel, blev 4,0 % af de Cary-Blair-
konserverede og 7,8 % af de ukonserverede preeparater oprindeligt rapporteret som uafklarede. Efter en valid gentagen test

var 0,1 % af de Cary-Blair-konserverede og 1,0 % af de ukonserverede praeparater stadig uafklarede. Af de 783 retrospektive
praeparater, der oprindeligt blev evalueret med BD MAX Enteric Bacterial Panel, blev 2,2 % af de Cary-Blair-konserverede og 4,1 %
af de ukonserverede preeparater oprindeligt rapporteret som uafklarede. Efter en valid gentagen test var 0,2 % af de Cary-Blair-
konserverede og 0,6 % af de ukonserverede preeparater stadig uafklarede (se tabel 12). Det samlede antal i tabel 12 er baseret pa
overensstemmende preeparater og BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultater.

Tabel 12: Uafklarede praver

Uafklarede prover efter forste test Uafklarede prover efter gentagelse

Praeparattype Praeparatoprindelse Procent 95 % CI Procent 95 % CI
P“(’ffipsi';t"’ 4,0 % (77/1.905) (3,2 %, 5,0 %) 0,1 % (2/1.897) (0,0 %, 0,4 %)
Cary-Blar Retrospektiv 2,2 % (10/464) (1,2 %, 3,9 %) 0,2 % (1/463) (0,0 %, 1,2 %)
(frossen) e e 14 /0, 5,9 /o 2/ ,0%,1,2%
Pr‘(’fff;i')‘“" 7,8 % (100/1.278) (6,5 %, 9,4 %) 1,0 % (13/1.251) (0,6 %, 1,8 %)
Hhonserveret Retrospektiv 4.1 % (13/319) (2,4 %, 6,8 %) 0,6 % (2/317) (0,2 %, 2,3 %)

(frossen) , 4%, 6, , 2%, 2,

Af de 3.183 praeparater, der oprindeligt blev evalueret med BD MAX Enteric Bacterial Panel, blev 1,7 % af de Cary-Blair-
konserverede og 1,6 % af de ukonserverede praeparater oprindeligt rapporteret som inkonklusive. Efter en valid gentagen test

var 0 % af de Cary-Blair-konserverede og 0,2 % af de ukonserverede preeparater stadig inkonklusive. Af de 783 retrospektive
preeparater, der oprindeligt blev evalueret med BD MAX Enteric Bacterial Panel, blev 1,5 % af de Cary-Blair-konserverede og 1,9 %
af de ukonserverede praeparater oprindeligt rapporteret som inkonklusive. Efter en valid gentagen test var 0 % af de Cary-Blair-
konserverede og 0 % af de ukonserverede praeparater stadig inkonklusive (se tabel 13). Det samlede antal i tabel 13 er baseret pa
overensstemmende preeparater og BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultater.

Tabel 13: Hyppighed for inkonklusiv

Inkonklusive prover efter forste test FCEIER WEAEEE D T G S
gentagelse
Praeparattype Przaeparatoprindelse Procent 95 % ClI Procent 95 % CI
P“(’fsri‘;i';t"’ 1,7% (3311.905) | (1,2%, 2,4 %) 0,0 % (0/1.897) (0,0 %, 0,2 %)
Cary-Blair Retrospektiv
(frosspen) 1,5 % (7/464) (0,7 %, 3,1 %) 0,0 % (0/463) (0,0 %, 0,8 %)
P“(’fsrgf(';t"’ 1,6 % (2011.278) | (1,0 %, 2,4 %) 0,2 % (2/1.251) (0,0 %, 0,6 %)
Ukonserveret Retrospektiv
(frosgen) 1,9 % (6/319) (0,9 %, 4,0 %) 0,0 % (0/317) (0,0 %, 1,2 %)
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Af de 3.183 praeparater, der oprindeligt blev evalueret med BD MAX Enteric Bacterial Panel, blev 1,3 % af de Cary-Blair-
konserverede og 2,0 % af de ukonserverede praeparater oprindeligt rapporteret som ufuldstaendige. Efter en valid gentagen test
var 0 % af de Cary-Blair-konserverede og 0 % af de ukonserverede praeparater stadig ufuldstaendige. Af de 783 retrospektive
preeparater, der oprindeligt blev evalueret med BD MAX Enteric Bacterial Panel, blev 1,3 % af de Cary-Blair-konserverede og 0 %
af de ukonserverede praeparater oprindeligt rapporteret som ufuldstaendige. Efter en valid gentagen test var 0 % af de Cary-Blair-
konserverede preeparater stadig ufuldstaendige (se tabel 14). Det samlede antal i tabel 14 er baseret pa overensstemmende
preeparater og BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultater.

Tabel 14: Hyppighed for ufuldstandig

Ufuldstaendige prover efter forste test 2Bl LB B e 2 e G
gentagelse
Praeparattype Praeparatoprindelse Procent 95 % CI Procent 95 % CI
Prc()fsrgle(l;tlv 1,3 % (24/1.905) (0,8 %, 1,9 %) 0,0 % (0/1.897) (0,0 %, 0,2 %)
cerv-Blar Retrospektiv 1,3 % (6/464 0,6 %, 2,8 % 0,0 % (0/463 0,0 %, 0,8 %
(frossen) 3% ( ) (0,8 %, 2,8 %) 0% ( ) (0,0 %, 0,8 %)
Pr‘(’fsrgi‘)‘t"’ 2,0% (26/1.278) | (1,4 %, 3,0 %) 0,0 % (0/1.251) (0,0 %, 0,3 %)
Hhonserveret Retrospekiiv 0.0 % (0/319 0.0 %, 1,2 % 0.0 % (0/317 0.0 %, 1,2 %
(frossen) 0 % ( ) (0,0 %, 1,2 %) 0 % ( ) (0,0 %, 1,2 %)

Analytisk inklusivitet

Der blev inkluderet en reekke BD MAX Enteric Bacterial Panel-analyseméalstammer i denne undersggelse. Udvaelgelseskriterierne
for stammerne omfattede praevalens, serotype og motilitet, hvor det var relevant. Et hundrede og enogtyve (121) forskellige
stammer blev testet, herunder stammer fra offentlige indsamlinger og velkarakteriserede kliniske isolater.

Inklusivitetstestning omfattede 30 stammer af Campylobacter-arter (jejuni og coli), 30 stammer af Salmonella-arter (enterica
og bongori), 31 stammer af Shigella-arter /Enteroinvasive Escherichia coli (EIEC) og 35 stammer, der blev pavist som positive
for Shiga-toksintype 1 eller 2 (herunder 30 E. coli-stammer, hvor 20 var non-O157, og 5 var Shigella dysenteriae-stammer).
Stammerne blev testet som malpuljer med tre eller fire analysemal hver ved LoD for analysen i ukonserveret faecesmatrix.
Analysen identificerede 120 af den 121 stammer, som blev testet ved LoD. En stamme af Shigella sonnei (ENF 15987)
paviste 79,17 % positivitet ved en koncentration pa 56,1 CFU/mL. Isolatet blev yderligere evalueret og viste en positivitet pa
100 % ved en koncentration pa 405 CFU/mL. Syv (7) andre stammer af Shigella sonnei blev evalueret under den analytiske
inklusivitetsundersggelse og opfyldte undersggelsens godkendelseskriterier ved en koncentration pa 56,1 CFU/mL.

Analytisk sensitivitet

BD MAX Enteric Bacterial Panel-analysens analytiske sensitivitet (pavisningsgreense eller LoD) blev fastlagt pa falgende made: To (2)
individuelle malblandinger blev klargjort, hvor hver indeholdt en bakteriesuspension, som bestod af en repraesentativ stamme for hver
af malorganismerne, der blev pavist af BD MAX Enteric Bacterial Panel, herunder en stamme, der bar en variation af en genkode for et
Shiga-lignende toksin. Hver malorganisme blev klargjort og kvantificeret ud fra dyrkning inden inkludering i den relevante malblanding.
Individuelt inokulerede podenale blev dyppet i hver af de to malblandinger, og hver inokuleret podenal blev derefter overfert til et
pravebufferrar, der allerede indeholdt feekalmatrix (konserveret eller ukonserveret), som var forudbestemt som vaerende negativ

for alle mal, der blev pavist af BD MAX Enteric Bacterial Panel. Hver malblanding blev testet i replikater med 30 pr. praeparattype
(konserverede eller ukonserverede) af en enkelt operatar vha. 3 forskellige produktionslotnumre af BD MAX Enteric Bacterial Panel.
Analytisk sensitivitet (LoD), som blev defineret som den laveste koncentration, hvor mere end 95 % af alle replikater forventes at

blive testet positive med 95 % konfidens, varierede fra 10 til 6563 CFU/mL (i prevebufferrar) og 1.500 til 97.950 CFU/mL (i feeces) for
konserverede praeparater og 42 til 910 CFU/mL (i pra@vebufferrar) og 6.300 til 136.500 CFU/mL (i feeces) for ukonserverede preeparater
(se tabel 15)
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Tabel 15: Pavisningsgranse for BD MAX Enteric Bacterial Panel

Ukonserveret

Cary-Blair-konserveret

Salmonella Typhimurium (ATCC 14028)

LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI]

296 [233-376]

193 [142-263]

LoD (CFU/mL i feeces) [95 % CI]

44.400 [34.950-56.400]

28.950 [21.300-39.450]

Salmonella enteriditis (ATCC 13076)

LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI]

620 [403-954]

502 [345-729]

LoD (CFU/mL i feeces) [95 % CI]

93.000 [60.450-143.100]

75.300 [51.750-109.350]

Campylobacter coli (ATCC 43134)

LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI]

95 [70-128]

55 [41-76]

LoD (CFU/mL i feeces) [95 % CI]

14.250 [10.500-19.200]

8.250 [6.150—-11.400]

Campylobacter jejuni (ATCC 43429)

LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI]

42 [36-49]

10 [9-10]

LoD (CFU/mL i feeces) [95 % CI]

6.300 [5.400-7.350]

1.500 [1.350-1.500]

Shigella flexneri (ATCC 700930)

LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI]

374 [249-561]

229 [151-347]

LoD (CFU/mL i feeces) [95 % CI]

56.100 [37.350-84.150]

34.350 [22.650-52.050]

Shigella sonnei (BD ENF 7142)

LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI]

84 [59-118]

124 [67-229]

LoD (CFU/mL i feeces) [95 % CI]

12.600 [8.850-17.700]

18.600 [10.050-34.350]

E. coli stx1 (ATCC 43890)

LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI]

255 [195-332]

223 [167-299]

LoD (CFU/mL i feeces) [95 % CI]

38.202 [29.259-49.865]

33.495 [25.026-44.817]

E. coli stx1/ stx2 (BD ENF 10513)

LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI]

910 [550-1.505]

653 [384-1.111]

LoD (CFU/mL i feeces) [95 % CI]

136.500 [82.500-225.750]

97.950 [57.600-166.650]

E. coli stx2 (ATCC 43889)

LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI]

722 [519-1.006]

599 [291-1.231]

LoD (CFU/mL i feeces) [95 % ClI]

108.300 [77.850-150.900]

89.850 [43.650-184.650]

SBT: Prevebufferrgr

Analytisk specificitet

BD MAX Enteric Bacterial Panel blev udfgrt pa prever, der indeholdt fylogenetisk relaterede arter og andre organismer (bakterier,

vira, parasitter og gaer), som typisk forekommer i feecespreeparater.

*  Ni(9) ud af 9 Campylobacter-stammer (Campylobacter-arter bortset fra jejuni og coli) med upaviselige tuf-gensekvenser, der blev
testet ved en koncentration pa =1 x 10 CFU/mL i pravebufferrgret, gav negative resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

»  Seks (6) ud af 6 Escherichia coli-stammer bortset fra Shiga-toksinproducerende stammer, der blev testet ved en koncentration
pa =1 x 108 CFU/mL i prevebufferraret, gav negative resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

»  Otteoghalvfems (98) ud af 99 andre bakteriestammer (herunder 53 arter og underarter), som blev testet ved en koncentration
pa =1 x 108 CFU/mL i pravebufferraret (eller ~1 x 108 genomt DNA cp/mL eller 1 x 108 elementarlegemer/mL i pravebufferraret),
gav negative resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel. Shigella boydii (ATCC 12028) viste 1 replikat ud af 3 som positive
for tilstedeveerelsen af stx.

+  Femten (15) ud af 15 virusser, som blev testet ved en koncentration pa 21 x 10* PFU/mL i pravebufferrgret, viste negative
resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

+  Tre (3) ud af 3 z&eg og parasitter, som blev testet ved en koncentration pa 21 x 10° cyster/mL i pravebufferraret, viste negative
resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

+  To (2) ud af 2 Candida-arter, som blev testet ved en koncentration p& =1 x 105 organismer/mL i prgvebufferraret, viste negative
resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

»  Seksten (16) enteriske organismer, der repraesenterede hvert enkelt mal for BD MAX Enteric Bacterial Panel, blev testet med
folgende resultater:

o Tre (3) ud af 3 Campylobacter-arter med en Campylobacter coli, en Campylobacter jejuni, underart doylei og
Campylobacter jejuni, underart jejuni, der bar tuf-genet, som blev testet ved en koncentration pa =1 x 106 CFU/mL i
prevebufferrgret, viste positive resultater for Campylobacter og negative resultater for alle andre mal med BD MAX Enteric
Bacterial Panel.

o Fire (4) ud af 4 E. coli med to O157- og to non-O157-stammer, der bar stx-genet, som blev testet ved en koncentration
pa =1 x 108 CFU/mL i pravebufferrgret, viste positive resultater for E. coli og negative resultater for alle andre mal med
BD MAX Enteric Bacterial Panel.

o Fem (5) ud af 5 Salmonella-arter, der bar spaO-genet, som blev testet ved en koncentration pa =1 x 108 CFU/mL i
prevebufferraret, viste positive resultater for Salmonella og negative resultater for alle andre mal med BD MAX Enteric
Bacterial Panel.
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o Tre (3) ud af 4 Shigella-arter med en Shigella sonnei, en Shigella boydii, Shigella flexneri og Shigella dysentariae, der bar
ipaH-genet, som blev testet ved en koncentration pa =1 x 108 CFU/mL i prevebufferrgret, viste positive resultater for jpaH
0g negative resultater for alle andre mal med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

m  Forste testning af Shigella boydii (ATCC 12028) viste 1 replikat ud af 3 som positive for tilstedevaerelsen af stx.
Efterfalgende testning af denne stamme viste positive resultater ved 8 ud af 20 replikater for tilstedeveerelsen af stx.

Interfererende stoffer

Nitten (19) biologiske og kemiske stoffer, der undertiden anvendes eller findes i feecespreeparater, blev evalueret med henblik pa
potentiel interferens med BD MAX Enteric Bacterial Panel. En antibiotikablanding, som bestod af en kombination af 8 forskellige
antibiotika, blev medtaget i dette studie og testet samtidig med hvert antibiotikum med en koncentration, som kan udskilles fra en
feecesprgve. Vagisil blev identificeret som et potentielt interfererende stof ved en koncentration pa 9,2 % Vagisil i faecespraeparater
eller 0,92 mg/mL i prevebufferraret. Nystatin-creme og seseddreebende glidecreme paviste begge potentiel interferens ved en
koncentration pa 50 % (5,0 mg/mL interferent i pravebufferrgret). BD MAX Enteric Bacterial Panel paviste acceptabel funktion med
nystatin-creme ved en koncentration pa 31 % (3,1 mg/mL nystatin-creme i prgvebufferen) og saeddraebende glidecreme ved 34 %
(3,4 mg/mL seeddreebende glidecreme i pravebufferen). Resultater paviste ingen rapporterbar interferens med andre af de stoffer,
der blev testet (se tabel 16).

Tabel 16: Endogene og kommercielle eksogene stoffer testet med BD MAX Enteric Bacterial Panel

Varemaerke eller beskrivelse Resultat Varemaerke eller beskrivelse Resultat
Fokalt fedt NI Szeddraebende glidecreme P
Humant DNA NI Creme til bleudsleet NI
Slim NI Vagisil |
Humant fuldblod NI Laksativer NI
Hydrocortison-creme NI Midler mod diarré (flydende) NI
Antiseptiske vadservietter NI Midler mod diarré (pille) NI
Enema NI Antibiotikablanding NI
Haemoridegel NI Antacida NI
Nystatin-creme P Non-steroid anti-inflammatorisk middel (NSAID) NI

Topisk antibiotikum NI

I: Interferens med BD MAX Enteric Bacterial Panel.
P: Potentiel interferens med BD MAX Enteric Bacterial Panel ved hgje koncentrationer
NI: Ingen rapporterbar interferens med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Blandet infektion/kompetitiv interferens

Den blandede infektions-/kompetitive interferensundersggelse var designet til at evaluere BD MAX Enteric Bacterial Panels evne
til at pavise lavt positive resultater ved tilstedeveerelse af andre mal ved hgje koncentrationer. Fire (4) organismer (Salmonella
Typhimurium, Campylobacter coli, Shigella sonnei og Escherichia coli O157:H7) blev forberedt enkeltvist ved 1,5x af deres
respektive LoD for at fungere som et lavt méal i BD MAX Enteric Bacterial Panel-prgvebufferrgret. En hgjmalsblanding bestaende af
de organismer, der er repraesentative for de andre tre BD MAX Enteric Bacterial Panel-analytter, blev spiket i prgvebufferraret ved
en koncentration pa > 1 x 108 CFU/mL sammen med 10 pL ukonserveret faeces og blev testet for at simulere blandede infektioner.
Alle fire lavmalsorganismer blev korrekt pavist af BD MAX Enteric Bacterial Panel, nar de blev kombineret med deres respektive
simulerede hgjmalskoncentrationer blandet med infektionspraeparater.

Prezecision

Praecision inden for laboratoriet blev evalueret for BD MAX Enteric Bacterial Panel pa ét (1) sted. Testning blev udfert over 12 dage
med 2 kearsler pr. dag (en for hver af 2 teknikere) for i alt 24 kersler.

Fire specifikke malorganismer ved forskellige koncentrationer blev anvendt til at lave panelmedlemmer til dette studie.
Panelmedlemmerne indeholdt Escherichia coli stx 1, Salmonella Typhimurium, Shigella sonnei og Campylobacter coli.

Folgende vaerdier blev anvendt som spikeniveauer og testet tredobbelt for malorganismer, der var indeholdt i hvert panelmedlem:
*  Moderat positiv (MP): 3 x LoD
* Lav positiv (LP): 1,5 x LoD
*  Hgj negativ (HN): Cyq.g9 LOD
» Sand negativ (TN): Intet mal

Hver prgve indeholdt negativ ukonserveret faecesmatrix. Sand negative (TN) prgver indeholdt intet mal. Hgj negative (HN) praver
blev spiket med malorganismer under den analytiske LoD for analysen. Det forventedes dog ikke, at HN-prgverne viste et positivt
resultat i ca. 20 % til 80 % af replikaterne pga. naturlig sensitivitet for PCR-analyserne. Resultaterne er sammenfattet efter mal og
koncentration i tabel 17.
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Tabel 17: Resultater for pracisionsstudiet ved brug af ét lot af BD MAX Enteric Bacterial Panel

Procentvis overensstemmelse efter analyt
Kategori E. coli stx1 Salmonella Shigella Campylobacter Forventede vaerdier
TN® 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 %
HN2 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 kategorierne sand negativ (TN) og hgj negativ (HN) blev det forventede analyseresultat betragtet som negativt. Derfor blev den procentvise
overensstemmelse beregnet for negative resultater.

Reproducerbarhed

For reproducerbarhedsstudiet mellem stederne var der tre (3) tilgaengelige kliniske steder med i alt ti (10) paneler, hvor hvert bestod
af 12 rgr. De anvendte paneler var de samme som beskrevet under overskriften Praecision ovenfor. Hvert sted blev bedt om at
udfere studiet pa fem (5) separate dage (i treek eller pa anden vis), hvor der hver af dagene blev testet to (2) paneler med et (1)
panel for hver af de to (2) teknikere.
Den samlede procentvise overensstemmelse for reproducerbarhed fra sted til sted var 100 % for TN-kategorien for alle mal og la
henholdsvis i intervallet 41,1 % til 77,8 %, 96,7 % til 100 % og 98,9 % til 100 % for kategorierne HN, LP og MP (se tabel 18). Den
kvalitative og kvantitative reproducerbarhed pa tveers af stederne og efter mal er vist nedenfor i tabel 19 til 26. Ct.Score er et internt
kriterium, der bruges til at fastseette et endeligt analyseresultat, og blev udvalgt som en yderligere made at vurdere analysens
reproducerbarhed pa. De samlede gennemsnitlige Ct. Score-veerdier med varianskomponenter (SD og %CV) er vist i tabel 20, 22,

24 og 26.

Tabel 18: Studieresultater for reproducerbarhed fra sted til sted blev evalueret med ét lot af BD MAX Enteric Bacterial Panel

Campylobacter q Shiga-toksiner
. e Salmonella-arter Shigella-arter
Kategori (coli og jejuni) [nl, (95 % CI) [n]’g(95 % Cl) (stx1 og stx2)
[n], (95 % CI) ’ ’ [n], (95 % CI)
e 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 %)
HNE 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 kategorierne sand negativ (TN) og hgj negativ (HN) blev det forventede analyseresultat betragtet som negativt. Derfor blev den procentvise
overensstemmelse beregnet for negative resultater.

Tabel 19: Campylobacter — kvalitative studieresultater fra sted til sted for reproducerbarhed pa tveers af stederne med
puljede dage, kersler og replikater

STED
I alt
2 3 5
Kategori | Koncentration Ikke Ikke Ikke
Korrekt korrekt Korrekt Pt Korrekt Yok Korrekt Ikke korrekt

N % N % N % N % N % N % N % N %
TN Tom 30| 100,0 | O 0 30 | 100,0 | O 0 30| 100,0 | O 0 90 100,0 0 0
HN 5 CFU/mL 22 733 | 8| 26,7 |24 | 80,0 | 6 | 20,0 |24 | 80,0 | 6 | 20,0 | 70 77,8 20 | 22,2
LP 21 Egsz 30| 100,0 | O 0 30| 100,0 | O 0 30| 100,0 | O 0 90 100,0 0 0
MP 2)2( Egss 30| 100,0 | O 0 30| 100,0 | O 0 30| 100,0 | O 0 90 100,0 0 0

Tabel 20: Campylobacter — kvalitative studieresultater fra sted til sted for reproducerbarhed pa tveers af stederne, dage,
kersler og inden for korsler

Inde:éfo‘;al;zrsel Mellpeémdlsgrsel Melle;rtiet:’ag pa T (e [ alt
Variabel Kategori N | Middel | SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
HN 20 | 36,2 0,54 1,5 % 1,18 32% | 0,00 | 0,0% | 0,00 0,0 % 1,30 3,6 %
Ct.Score LP 90 | 32,7 0,49 1,5 % 0,28 09% | 0,00 [ 0,0% | 0,00 0,0 % 0,57 1,7 %
MP 90 | 32,2 0,60 1,8 % 0,14 04% | 0,00 | 0,0% | 0,00 0,0 % 0,61 1,9 %
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Tabel 21: Salmonella - kvalitative studieresultater fra sted til sted for reproducerbarhed pa tvaers af stederne med puljede
dage, korsler og replikater

STED
1 alt
2 3 5
Kategori Koncentration Ikke lkke lkke lkke

el korrekt e korrekt e korrekt e korrekt

N % N % N % N % N % N % N % N %

TN Tom 30| 1000 | O 0 30| 100,0 | O 0 30| 1000 | O 0 90 | 1000 | 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 21 Eg;z 30| 1000 | O 0 28 | 93,3 2 6,7 | 29| 96,7 1 3,3 | 87| 96,7 3 3,3
MP Zi Egst—’ 30| 1000 | O 0 30| 100,0 | O 0 29 | 96,7 1 3,3 |89 98,9 1 1,1

Tabel 22: Salmonella - kvalitative studieresultater fra sted til sted for reproducerbarhed pa tvaers af stederne, dage og
inden for kersler

Inder';éfc:jralaarsel MeII::dI:Srsel Melleg:ectijag pa Mellem sted | alt
Variabel Kategori N | Middel | SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
HN 50 | 364 0,92 25% 0,00 0,0% | 0,00 0,0 % 0,43 12% 101 | 28%
Ct.Score LP 87 | 34,6 0,99 2,9 % 0,00 0,0% | 0,00 0,0 % 0,61 18% |[116 | 34 %
MP 89 | 33,2 0,61 1,9 % 0,34 1,0% | 0,23 0,7 % 0,43 13% |085| 26%

Tabel 23: Shigella — kvalitative studieresultater fra sted til sted for reproducerbarhed pa tveers af stederne med puljede
dage, korsler og replikater

STED
I alt
2 & 5

Kategori Koncentration lkke Ikke Ikke Ikke

Korrekt PETER Korrekt Kkorrekt Korrekt Y Korrekt Y

N % N % N % N % N % N % N % N %

TN Tom 30| 100,0 | O 0 30| 1000 | O 0 30| 1000 | O 0 90 | 1000 | 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 og <2

LP LoD 29 | 96,7 1 3,3 [30 1000 | O 0 29 | 96,7 1 33 |88 978 | 2 2,2
22 og <5

MP ¥ LoD 30| 100,0 | O 0 30| 1000 | O 0 30| 1000 | O 0 90 | 100,0 | O 0

Tabel 24: Shigella — kvalitative studieresultater fra sted til sted for reproducerbarhed pa tvaers af stederne, dage, kersler og
inden for kersler

ooy | Mellemporss [ Weler G003 | wotomstea | 1t
Variabel Kategori N | Middel | SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
HN 53 34,8 099 | 28% 0,57 1,6 % 0,52 1,5 % 0,29 0,8 % 1,29 | 3,7%
Ct.Score LP 88 33,1 0,79 | 24 % 0,35 1,1% 0,23 0,7 % 0,47 1.4 % 1,01 | 3,1%
MP 90 32,5 0,80 | 25% 0,39 1,2% 0,00 0,0 % 0,50 1,5 % 1,03 | 3,2%
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Tabel 25: Shiga-toksin — kvalitative studieresultater fra sted til sted for reproducerbarhed pa tveers af stederne med puljede
dage, korsler og replikater

STED
I alt
2 3 5
Kategori Koncentration Ikke Ikke Ikke Ikke

Korrekt korrekt Korrekt T Korrekt Kkorrekt Korrekt Kkorrekt

N % N % N % N % N % N % N % N %

TN Tom 30| 100,0 | O 0 30| 100,0 | O 0 30| 100,0 | O 0 90 | 100,0 | O 0
HN 100 CFU/mL 16 | 53,3 | 14 | 46,7 | 15| 50,0 | 15 | 50,0 | 14| 46,7 | 16 | 53,3 | 45| 50,0 | 45 | 50,0

LP 21 ﬁgsz 30| 100,0 | O 0 30| 100,0 | O 0 30| 100,0 | O 0 90 | 100,0 | O 0

MP Zi Egss 30| 100,0 | O 0 30| 100,0 | O 0 29| 96,7 1 3,3 | 89| 98,9 1 1.1

Tabel 26: Shiga-toksin — kvalitative studieresultater fra sted til sted for reproducerbarhed pa tvars af stederne, dage,
kersler og inden for kersler

Inde:éfoc;-aI;arsel Mellpeémdlsgrsel Melle;rtle%ag pa Mellem sted | alt
Variabel Kategori N | Middel | SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
HN 45 359 | 1,78 | 50% 0,00 | 0,0% | 0,00 0,0 % 1,03 2,9 % 2,06 | 57 %
Ct.Score LP 90 31,8 | 065 | 20% 0,00 | 0,0% | 0,00 0,0 % 0,36 1,1 % 0,74 | 23%
MP 89 31,3 | 062 | 2,0% 022 | 0,7% | 0,07 0,2 % 0,24 0.8 % 0,70 | 22%

For studiet for reproducerbarhed fra lot til lot gennemfarte to brugere hver en enkelt karsel med 12 panelmedlemmer pa et enkelt
instrument for hver af de to reagenslots over en periode pa 5 dage. De anvendte paneler var de samme som beskrevet under
overskriften Praecision ovenfor. Resultater fra 5-dages ngjagtigheds- og preecisionsstudiet blev anvendt til at generere data for et lot
af reagenser for studiet fra lot til lot.

Den samlede procentvise overensstemmelse for reproducerbarhed fra lot til lot var 100 % for TN-kategorien for alle mal og la
henholdsvis i intervallet 13,33 % til 62,22 %, 95,56 % til 100 % og 97,78 % til 100 % for kategorierne HN, LP og MP (se tabel 27).

Tabel 27: Undersggelsesresultater for reproducerbarhed fra lot til lot ved brug af tre lots af BD MAX Enteric Bacterial Panel

95 % CI

mal Niveau Korrekt I alt % korrekt S
Nedre CI @vre ClI
NG ) 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %
TEC HNa 27 90 30,00 % 2151 % 4013 %
LP 89 90 98,89 % 93,97 % 99,80 %
MP ) 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %
™ ) ) 100,00 % 95,91 % 100,00 %
o HN 56 90 62.22 % 51,90 % 71,54 %
Py LP ) 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %
MP 88 90 97,78 % 92,26 % 99,39 %
™ ) ) 100,00 % 95,91 % 100,00 %
o HN 15 90 16,67 % 10,37 % 25,69 %

I

9 LP 86 ) 95,56 % 89,12 % 98,26 %
MP 89 ) 98,89 % 93,97 % 99,80 %
™ %) ) 100,00 % 95,91 % 100,00 %
Sal HN 12 ) 13,33 % 7.79 % 2187 %
LP 89 ) 98,89 % 93,97 % 99,80 %
MP ) ) 100,00 % 95,91 % 100,00 %

@ For kategorierne sand negativ (TN) og hgj negativ (HN) blev det forventede analyseresultat betragtet som negativt. Derfor blev den procentvise
overensstemmelse beregnet for negative resultater.
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Overforsel/krydskontaminering

Der blev udfgrt et studie for at undersgge overfgrsel inden for karsler og mellem karsler under bearbejdningen af prever med hgj
bakteriel belastning af Salmonella enterica, Shigella sonnei, Campylobacter jejuni og Shiga-toksinproducerende Escherichia coli

i BD MAX Enteric Bacterial Panel. Et panel, der bestar af ét hgjt positivt medlem og indeholder fire malorganismer og et negativt
medlem, blev anvendt til at forberede mange prover. Stammer af Salmonella enterica (SpaO, ATCC 13076), Shigella sonnei

(ipaH, ATCC 10523), Campylobacter jejuni (tuf, ATCC 29428) og Shiga-toksinproducerende Escherichia coli (stx1 og stx2, ENF
10513) blev anvendt til det hgjt positive panelmedlem (~1 x 108 CFU/mL). Det negative medlem indeholdt ikke malanalytter. Tolv
(12) replikater af det hgjt positive panelmedlem og 12 replikater af det negative panelmediem blev testet i hver kgrsel ved skiftende
negative og positive prgver. En (1) operater udfgrte 16 pa hinanden fglgende karsler, hvor 15 karsler indeholdt 24 prgver og 1

korsel indeholdt 4 praver.

Overfgrselskontaminering blev bedemt for hvert mal i BD MAX Enteric Bacterial Panel. | alt 167 pravebufferrer med 4 BD MAX
Enteric Bacterial Panel-mal hver blev bedgmt i unders@gelsen af overfgrselskontaminering. Af de 668 afleesninger pa tvaers af alle
mal var et prgvebufferrgr positive for alle 4 panelmal.

Forventede vardier

| det kliniske studie med BD MAX Enteric Bacterial Panel blev rapporterbare resultater fra praeparater indhentet fra 8 geografisk
forskellige steder og sammenlignet med referencemetoden. Studiepopulationen blev grupperet pa baggrund af praeparattype.

Antallet og procentdelen af positive tilfeelde i henhold til mal, som det blev fastlagt af BD MAX Enteric Bacterial Panel under det
prospektive segment i det kliniske forsag, vises nedenfor i tabel 28.

Tabel 28: Praevalensvardier, der blev observeret under det kliniske forseg med BD MAX Enteric Bacterial Panel

Praevalens
Praeparattype Sted Salmonella Shigella Campylobacter Shiga-toksiner
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-konserveret 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)
| alt 1,0 % (21/2.033) 0,9 % (19/2.033) 1,4 % (28/2.007) 0,4 % (8/1.993)
1 1,6 % (6/376) 0,3 % (1/376) 0,8 % (3/376) 0,0 % (0/176)
7 1,6 % (5/305) 0,0 % (0/305) 2,0 % (6/304) 0,0 % (0/229)
Ukonserveret 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)
| alt 1,9 % (24/1.279) 1,7 % (22/1.279) 1,8 % (23/1.278) 0,2 % (2/936)

20




LITTERATUR

1.

2.

10.

1.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

CDC: Estimates of Foodborne lliness in the United States. Located at:
http://www.cdc.gov/foodborneburden/2011-foodborne-estimates.html

Kosek, et al. Estimating child mortality due to diarrhoea in developing countries. Bulletin of the World Health Organization.
2003; 81:197-204.

NIH: Bacterial Gastroenteritis. Located at: http://www.nIm.nih.gov/medlineplus/ency/article/000254.htm

Petri WA, Miller M, Binder HJ, Levine MM, Dillingham R, and RL Guerrant. 2008. Enteric infections, diarrhea, and their impact on
function and development. J. Clin. Invest. 118:1277-1290.

Wong, CS, Jelacic S, Habeeb RL, Watkins SL, and PI Tarr. 2000. The risk of the hemolytic-uremic syndrome after antibiotic
treatment of Escherichia coli O157:H7 infections. N. Engl. J. Med. 342:1930-1936.

CDC: Campylobacter General Information. Located at: http://www.cdc.gov/nczved/divisions/dfbmd/diseases/campylobacter/
CDC: What is Salmonellosis? Located at: http://www.cdc.gov/salmonella/general/index.html

Grys TE, Sloan LM, Rosenblatt JE, and R Patel. 2009. Rapid and sensitive detection of Shiga toxin-producing Escherichia
coli from nonenriched stool specimens by real-time PCR in comparison to enzyme immunoassay and culture. J Clin Microbiol.
47:2008-12.

Cunningham SA, Sloan LM, Nyre LM, Vetter EA, Mandrekar J, and R Patel. 2010. Three-hour molecular detection of
Campylobacter, Salmonella, Yersinia, and Shigella species in feces with accuracy as high as that of culture. J Clin Microbiol.
48:2929-33.

de Boer RF, Ott A, Kesztyus B, and AM Kooistra-Smid. 2010. Improved detection of five major gastrointestinal pathogens by use
of a molecular screening approach. J Clin Microbiol. 48:4140-6.

Clinical and Laboratory Standards Institute. 2005. Approved Guideline M29-A3. Protection of laboratory workers from
occupationally acquired infections, 3rd ed., CLSI. Wayne, PA.

Centers for Disease Control and Prevention, and National Institutes of Health. Biosafety in microbiological and biomedical
laboratories. Chosewood L.C. and Wilson D.E. (eds) (2009). HHS Publication number (CDC) 21-1112.

Manual del usuario del sistema BD MAX (consulte la version mas reciente) BD Diagnostics, Sparks, MD 21152 USA.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Molecular Diagnostic Methods for Infectious Diseases; Approved Guideline,
document MM3 (Refer to the latest edition).

Clinical and Laboratory Standards Institute. User Protocol for Evaluation of Qualitative Test Performance; Approved Guideline,
Document EP12 (Refer to the latest edition).

Jiali, Ochman H, Groisman EA., Boyd EF, Solomon F, Nelson K, AND. Selander RK. 1995 Relationship between evolutionary
rate and cellular location among the Inv/Spa invasion proteins of Salmonella enterica. Proc Natl Acad Sci USA. 92(16):7252-6.
Paradis S, Boissinot M, Paquette N, Belanger SD, Martel EA, Boudreau DK, Picard FJ, Ouellette M, Roy PH, Bergeron

MG. 2005 Phylogeny of the Enterobacteriaceae based on genes encoding elongation factor Tu and F-ATPase beta-subunit.
Int J Syst Evol Microbiol. 55:2013-25.

CDC: National Salmonella Surveillance Annual Summary, 2009. Located at: http://www.cdc.gov/ncezid/dfwed/edeb/reports.html

AEndringshistorik

Andring | Dato | AEndringsoversigt

(04) 2019-11 Konverteret trykt brugsanvisning til elektronisk format og tilfgjet
adgangsoplysninger til brug ved hentning af dokumentet fra
BD.com/e-labeling.

Billederne pa figur 2 og 3 er blevet opdateret.

Vi har fiernet udlgbne ansvarsfraskrivelser vedrgrende brugen af
produktet til amplifikation og pavisning af nukleinsyresekvenser med
henblik pa diagnostisk undersggelse og retten til at bruge produktet til
visse blod- og vaevsscreeningsformal.

21


http://www.cdc.gov/foodborneburden/2011-foodborne-estimates.html
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/ency/article/000254.htm
http://www.cdc.gov/nczved/divisions/dfbmd/diseases/campylobacter/
http://www.cdc.gov/salmonella/general/index.html
http://www.cdc.gov/ncezid/dfwed/edeb/reports.html
http://bd.com/e-labeling

OE

i
o %
]

4 B 9

Manufacturer / MpoussoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / Kataokeuaog / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / ATkapywbi /
A 29] 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpoussoautens / Vyrobea / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6ruk / A7) 7

Use by / Manonasaiite go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-& 7] &} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leviiH naiipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Uicnonb3osatk o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu golline / i 4 1k H 1

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

rrrr-MM-Aa4 / TTrr-MM (MM = kpast Ha meceLia)

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

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

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

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

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

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu 16pp)

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

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

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

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

HAOKAK-AA-KK / HKAKIK-AA / (AA = aiifibiH, COHpl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢12)

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 maneden)

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-a4 / rrrr-MM (MM = koHel, mecsia)

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-A1 / PPPP-MM (MM = kiHeup Micaus)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H %)

Catalog number / Katanoxer Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Kataloski broj / Katalogusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7} & & 71 ¥ & / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H %5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouaiodotnuévog
avTITpéowTTog oTnv Eupwtraikr Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / Espona kaybIMaacTbifbiHAars! yakineTTi exin /-7 # 3-5 4 2] 19 o) i / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI Npeacrasutens
B EBponeiickom coobLectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpaiHax €C / [k 3[R AU 2

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Anardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit ans aiarHocTukm in vitro / 442 Wi 297 3 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /%
A g+ / Laikymo temperattra / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / Orpanuyexne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/L PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (islo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (Traptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(ZE) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptuu (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Kog naprii / it CIE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emapkn ToodTnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B ~E 7} 53] £33

| Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Conteuido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatoyHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
/gl

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitnanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouZzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / [us. iHcTpyKuUii 3 BUKopucTaHHs / i 2] f FH i W]

Do not reuse / He nanonassaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Mannanan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) & & 1 ]

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 / ¢ & W 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién 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 / XXacaHab! afaaiaa «npobupka ilWwiHae» AuarHocTukaaa Tek XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AR / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (LR VD #REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 &= / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwxHuit npegen
Temnepartypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MivimansHa Temnepartypa / i & TR

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 E-% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KoHTporb / X #E

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxutensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtnsHui koHTponb / FH 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbil koHTpons / Negatif kontrol / HeratueHuii konTpons / B4 5 i1 741

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atoaTeipwang: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / 255 W o & 9l 8- Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: oxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K J7ik: HA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus sgici — cayne Tycipy / 25 43 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuu: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7i%: fabt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionorndeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 44727 X &

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ocuvodeuTIKA £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 5-2], 5455
A A 2 | Démesio, zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ Bt 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 & 1= / Aukgiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / i J¥ 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sig Bonoru / i {45 T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guA\oyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i F

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite eciv n cuokeuaaia €xel utroaTei {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 oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} =74 749- A8 54| / 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 ucnonb3sosatb npv nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTU 3a NOLLKOMKEHOT ynakoskm / U LA B, 152048 1

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé 1
BeppéTnTa / 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 / CankpiH xepae cakta / -2 3] &lloF g / Laikyti atokiau nuo Silumos $Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sin aii Tenna / i it &5 FAJ5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§
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Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3a6opy / KA H

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / i it 5 't 4k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri nainga 6onael / <=4 7k~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsamM BoaHo / 27244

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 714171 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5t /Ny

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 895084

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

GR 00800161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +1855236 0910
IS 8008996 Uy +80013579 135
LI +3120 796 5692 VN 12280297

& BD

Teknisk service og support: Kontakt den lokale BD-repraesentant, eller besgg 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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