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Svenska

                  

AVSEDD ANVÄNDNING
BD MAX™ Enteric Bacterial Panel (enterisk bakteriell panel) som utförs på BD MAX-systemet är ett automatiserat 
in vitro‑diagnostiskt test för direkt kvalitativ detektion och differentiering av enteriska bakteriella patogener. BD MAX Enteric Bacterial 
Panel detekterar nukleinsyror från:

•	 Salmonella spp.
•	 Campylobacter spp. (jejuni och coli)
•	 Shigella spp. / Enteroinvasiv E. coli (EIEC) 
•	 Gener från Shiga-toxin 1 (stx1) / Shiga-toxin 2 (stx2) (som finns i Shiga-toxin-producerande E. coli [STEC]) samt 

Shigella dysenteriae, som kan ha en Shiga-toxin-gen (stx) som är identisk med STEC:s stx1-gen.
Testning utförs på icke-konserverade mjuka till diarréaktiga avföringsprover eller Cary-Blair-konserverade avföringsprover från 
symtomatiska patienter med misstänkt akut gastroenterit, enterit eller kolit. Testet utförs direkt på provet med användning av 
polymeraskedjereaktion (PCR) i realtid för amplifiering av SpaO, en Campylobacter-specifik tuf-gensekvens, ipaH och stx1/stx2. 
Testet använder fluorogena sekvensspecifika hybridiseringssonder för detektion av amplifierat DNA.
Detta test är avsett att användas i samband med klinisk presentation, laboratorieresultat och epidemiologisk information som ett 
hjälpmedel vid differentialdiagnos av infektioner av Salmonella, Shigella/EIEC, Campylobacter och Shiga-toxin-producerande E. coli 
(STEC). Resultaten av detta test bör inte användas som enda underlag för diagnos, behandling eller andra patientledningsbeslut. 
Positiva resultat utesluter inte blandinfektion med andra organismer som inte detekteras med detta test och utgör kanske inte 
den enda eller definitiva orsaken till patientens sjukdom. Negativa resultat vid fastställandet av klinisk sjukdom kompatibel med 
gastroenterit kan bero på infektion av patogener som inte detekteras med detta test eller icke-infektiösa orsaker, såsom t.ex. ulcerös 
kolit, irritabel tarmsyndrom (IBS) eller Crohns sjukdom.

SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING AV FÖRFARANDET
Organismer som kan orsaka enteriska sjukdomar utgör en signifikant orsak till morbiditet och mortalitet över hela världen. Enteriska 
infektioner kommer in i kroppen via mag-tarmkanalen och sprids vanligtvis via livsmedel och vatten som kontaminerats eller via 
kontakt med uppkastningar eller avföring. CDC uppskattar att det finns 48 miljoner fall av livsmedelsburna sjukdomar i USA varje 
år, vilket resulterar i 128 000 sjukhusvistelser och 3 000 dödsfall.1 I utvecklingsländerna orsakar dessa sjukdomar cirka 2 miljoner 
dödsfall årligen bland unga barn.2 Var och en av de orsakande patogenerna kan resultera i en något annorlunda symptomologi, 
inklusive magkramper eller smärta, aptitlöshet, illamående eller kräkningar. Alla resulterar dock i diarré.3 Upprepade anfall av diarré 
och ihållande diarrésjukdomar stör tarmfunktionen och absorptionen, vilket kan leda till undernäring och tillväxtstörningar hos barn.4 
Även om de vanligaste gramnegativa tarmbakteriella patogenerna är lättodlade på standardiserade selektiva och differentierande 
medium med toxin-detektion med hjälp av antikroppsmedierat sidoflöde så är isoleringen och identifieringen tidskrävande. 
Fastställandet av diagnosen kan ta flera dagar, vilket leder till att patienterna löper risk för en obehandlad infektion och även risk för 
spridning av infektionen till andra. Alternativt kan empirisk antimikrobiell behandling få allvarliga konsekvenser för vissa enteriella 
bakteriella infektioner, t.ex. de som orsakas av Shiga-toxin-producerande Escherichia coli (STEC), vilket hos barn kan leda till 
dödliga komplikationer såsom hemolytiskt uremiskt syndrom.5 Hos personer med nedsatt immunförsvar kan Campylobacter- och 
Salmonella-infektioner ibland sprida sig till blodomloppet och orsaka en allvarlig livshotande infektion.6,7

Förfarandet för BD MAX Enteric Bacterial Panel kan utföras inom cirka 3 timmar, jämfört med traditionella odlingsmetoder som 
kan ta 48 till 96 timmar. BD MAX Enteric Bacterial Panel detekterar samtidigt de patogener som orsakar gastroenterit på grund av 
Salmonella spp., Campylobacter spp. (jejuni och coli), Shigella spp./EIEC och stx1/stx2 som kan hittas i Shiga-toxin-producerande 
E.coli. Analysen innehåller en Sample Processing Control (provbearbetningskontroll, SPC). BD MAX Enteric Bacterial Panel 
automatiserar testprocessen och minimerar antalet åtgärder från operatören från den tidpunkt då provet placeras på BD MAX-
systemet tills resultaten är tillgängliga.
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Ett mjukt till diarréaktigt avföringsprov samlas in och transporteras till laboratoriet, homogeniseras och samlas in i ett BD MAX 
Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tube (provbuffertrör). Provbuffertröret placeras i BD MAX-systemet och följande 
automatiserade förfarande utförs: Bakteriecellerna lyseras, DNA extraheras på magnetiska kulor och koncentreras. Sedan tillsätts 
en alikvot av det eluerade DNA:t till PCR-reagensen, som innehåller de målspecifika primrarna som används för att amplifiera de 
genetiska målen i BD MAX PCR Cartridge (BD MAX PCR-kassett), om tillämpligt. I analysen ingår också en Sample Processing 
Control (provbearbetningskontroll, SPC). Provbearbetningskontrollen finns i Extraction Tube (extraktionsröret) och genomgår 
extraktions-, koncentrations- och amplifieringsstegen för att övervaka förekomsten av eventuella inhiberande substanser samt 
instrument- eller reagensfel. Det behövs inga ytterligare åtgärder från en operatör när det kliniska provet, BD MAX Unitized Reagent 
Strip (sammansatt reagensremsa) och PCR-kassetten laddats i BD MAX-systemet. BD MAX-systemet automatiserar lyseringen av 
provet, extraktionen och koncentrationen av DNA, reagensrehydreringen, amplifieringen av nukleinsyrorna och detektionen av mål-
nukleinsyrasekvensen med användning av polymeraskedjereaktion (PCR) i realtid. Amplifierade mål detekteras med hydrolysprober 
märkta med dämpade fluoroforer. Amplifieringen, detektionen och tolkningen av signalerna görs automatiskt av BD MAX-systemet.

PRINCIPER FÖR METODEN
Avföringsprover samlas in från patienter och transporteras till laboratoriet icke-konserverade i en ren behållare eller konserverade i 
Cary-Blair-transportmedia. En ögla på 10 µL infogas till slingans djup i provet och trycks ut med en snurrande rörelse till BD MAX-
provbuffertröret. Provbuffertröret försluts med ett membranlock och vortexas. När arbetslistan har genererats och provet laddats 
på BD MAX-instrument tillsammans med en BD MAX Enteric Bacterial Panel sammansatt reagensremsa och PCR-kassett så 
startas körningen och inga ytterligare åtgärder behövs. BD MAX-systemet automatiserar provberedningen, inklusive lysering av 
målorganism, DNA-extraktion och -koncentration, reagensrehydrering, målnukleinsyrasekvensamplifiering och detektion med PCR 
i realtid. Tolkningen av signalen utförs automatiskt av BD MAX-systemet. Analysen innehåller även en provbearbetningskontroll 
som tillhandahålls i extraktionsröret och som genomgår extraktions-, koncentrations- och amplifieringsstegen. 
Provbearbetningskontrollen övervakar eventuell förekomst av potentiella inhiberande substanser samt system- eller reagensfel.
Efter enzymatisk cellysering vid förhöjd temperatur fångas de frigjorda nukleinsyrorna på magnetiska affinitetskulor. Kulorna, 
tillsammans med de bundna nukleinsyrorna, tvättas och nukleinsyrorna elueras. Eluerat DNA neutraliseras och överförs till 
mastermix-röret för att rehydrera PCR-reagenserna. Efter rehydrering dispenserar BD MAX-systemet en bestämd volym PCR-färdig 
lösning i BD MAX PCR-kassetten. Mikroventiler i BD MAX PCR-kassetten försluts av systemet innan PCR initieras för att bibehålla 
amplifieringsblandningen och därmed förebygga avdunstning och kontamination. De amplifierade DNA-målen detekteras med 
användning av hydrolyssonder (TaqMan), vilka är märkta i ena änden med ett fluorescerande rapportfärgämne (fluorofor) och vid 
den andra änden med en inhiberande molekyldel. Sonder som är märkta med olika fluoroforer används för att detektera amplikoner 
för enteriska bakteriella mål (sekvensvarianter av den Campylobacter-specifika tuf17-genen, SpaO16-genen för specifik detektion av 
Salmonella spp., ipaH9,10-genen för specifik detektion av Shigella spp. eller enteroinvasiv Escherichia coli (EIEC), stx1- och stx2-
generna8 som förknippas med produktionen av Shiga-toxiner i STEC och Shigella dysenteriae) och provbearbetningskontrollen i 
fem olika optiska kanaler i BD MAX-systemet. När sonderna är i sitt ursprungliga tillstånd inhiberas fluorescensen i fluoroforen p.g.a. 
dess närhet till inhiberaren. I närvaro av mål-DNA hybridiseras dock sonderna till sina komplementära sekvenser och hydrolyseras 
av DNA-polymerasens 5'–3'-exonukleasaktivitet när den syntetiserar den begynnande strängen längs DNA-mallen. Till följd av detta 
separeras fluoroforerna från inhiberarmolekylerna och fluorescens avges. BD MAX-systemet övervakar dessa signaler vid varje 
cykel och tolkar data i slutet av programmet för att rapportera det slutliga resultatet.

REAGENSER OCH MATERIAL

REF Innehåll Kvantitet

442963

BD MAX Enteric Bacterial Panel Master Mix (mastermix) (B5)
Ugnstorkad PCR-mastermix som innehåller TaqMan-specifik molekylär sond och primer 
tillsammans med TaqMan-sond och -primer som är specifika för provbearbetningskontrollen.

24 tester
(2 x 12 rör)

BD MAX Enteric Bacterial Panel Reagent Strips (reagensremsor)
Sammansatt reagensremsa som innehåller tvättbuffert (0,7 mL), elueringsbuffert (0,7 mL) and 
neutraliseringsbuffert (0,7 mL) reagenser och pipettspetsar för engångsbruk som behövs för 
provbearbetning och DNA-extraktion.

24 tester

BD MAX Enteric Bacterial Panel Extraction Tubes (extraktionsrör) (B2)
Ugnstorkade pellets som innehåller magnetiska DNA-affinitetskulor, proteasreagenser 
och provbearbetningskontroll.

24 tester
(2 x 12 rör)

BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tubes (provbuffertrör) 24 tester
(2 x 12 rör)

Membranlock 25

UTRUSTNING OCH MATERIAL SOM KRÄVS MEN EJ MEDFÖLJER
•	 BD MAX PCR Cartridges (PCR-kassetter) (BD, Kat. Nr 437519)
•	 VWR Multi-Tube Vortex Mixer (vortexblandare för flera rör) (VWR, Kat. Nr 58816-115)
•	 Vortex Genie 2 (VWR, Kat. Nr 58815-234) eller motsvarande
•	 Nalgene Cryogenic Vial Holder (kryogen flaskhållare) (VWR, Kat. Nr 66008-783)
•	 Ställ kompatibelt med en vortexblandare för flera rör (t.ex. Cryogenic Vial Holder eller motsvarande)
•	 Inympningsöglor om 10 µL för engångsbruk (BD, Kat. Nr 220216)
•	 Labbrock och puderhandskar för engångsbruk 
För avföringsprov av icke-konserverad typ:
•	 Torr, ren behållare för insamling av flytande eller mjuka avföringsprover
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För avföringsprov av konserverad typ:
•	 Cary-Blair-transportmedia (15 mL)
Föreslaget medium för odling av kontrollisolat (se avsnittet Kvalitetskontroll):
•	 BD Trypticase™ Soy Agar (Tryptikassojaagar) med 5 % fårblod (För Salmonella, Shigella och Escherichia coli) (t.ex. BD BBL 

Trypticase Soy Agar (tryptikassojaagar) med 5 % fårblod [TSA II], BD, Kat. Nr 221292)
•	 Brucella-agar med 5 % fårblod, hemin och vitamin K1 (För Campylobacter jejuni) (t.ex. BD BBL Brucella Agar (Brucella-agar) 

med 5 % fårblod, hemin och vitamin K1, BD, Kat. Nr 297848)

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSBEAKTANDEN

Fara H319 Orsakar allvarlig ögonirritation.
H360 Kan skada fertiliteten eller det ofödda barnet.
P280 Använd skyddshandskar/skyddskläder/ögonskydd/ansiktsskydd.
P264 Tvätta grundligt efter användning.
P201 Inhämta särskilda instruktioner före användning.
P202 Använd inte produkten innan du har läst och förstått säkerhetsanvisningarna.
P305+P351+P338 VID KONTAKT MED ÖGONEN: Skölj försiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur 
eventuella kontaktlinser om det går lätt. Fortsätt att skölja.
P308+P313 Vid exponering eller misstanke om exponering Sök läkarhjälp.
P337+P313 Vid bestående ögonirritation: Sök läkarhjälp.
P405 Förvaras inlåst.
P501 Innehållet/behållaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella 
bestämmelser.

•	 BD MAX Enteric Bacterial Panel är avsedd för in vitro-diagnostik.
•	 Statliga och lokala folkhälsomyndigheter har publicerat riktlinjer för anmälan av rapporterbara sjukdomar inom deras jurisdiktion, 

inklusive men ej begränsat till Salmonella, Shigella och Shiga-toxin-producerade (stx1/stx2) Escherichia coli (STEC) för 
att fastställa nödvändiga åtgärder för kontroll av resultaten för att identifiera och spåra utbrott. Laboratorier ansvarar för att 
följa sina statliga eller lokala föreskrifter för inlämnande av kliniskt material eller isolat för positiva prover till sina statliga 
folkhälsolaboratorier. 

•	 Använd inte utgångna reagenser och/eller material.
•	 Använd inte kitet om etiketten som förseglar ytterkartongen är bruten vid mottagandet.
•	 Använd inte reagenserna om skyddspåsen är öppnad eller skadad vid mottagandet.
•	 Använd inte reagenserna om torkmedlet inte finns tillgängligt eller om det är trasigt inuti reagenspåsarna.
•	 Ta inte bort torkmedlet ur reagenspåsarna.
•	 Stäng reagensernas skyddspåsar omedelbart med zip-förseglingen efter varje användning. Ta bort eventuell överskottsluft i 

påsarna innan försegling.
•	 Skydda reagenserna mot värme och fuktighet. Långvarig exponering för fukt kan påverka produktens prestanda.
•	 Använd inte reagenserna om folien har öppnats eller skadats.
•	 Blanda inte reagenser från olika påsar och/eller kit och/eller partier.
•	 Alternera inte och återanvänd inte lock eftersom kontamination kan uppstå som kan äventyra testresultaten. 
•	 Kontrollera att de sammansatta reagensremsorna är korrekt fyllda (se till att vätskorna finns på rörens botten) (se figur 1).
•	 Undersök de sammansatta reagensremsorna för att säkerställa att alla pipettspetsar finns på plats (se figur 1).
•	 Hantera kemiska lösningar försiktigt eftersom de kan göra streckkoden på mastermix- och extraktionsrören oläslig.
•	 God laboratorieteknik är avgörande för att kunna utföra denna analys. På grund av den höga analytiska känsligheten hos detta 

test så bör extrem försiktighet iakttas för att bevara renheten hos alla material och reagenser.
•	 I de fall där andra PCR-test genomförs i samma område i laboratoriet måste det säkerställas att BD MAX Enteric Bacterial 

Panel, eventuella ytterligare reagenser som krävs för testningen och BD MAX-systemet inte är förorenade. Undvik alltid 
mikrobiell kontamination och kontamination med deoxyribonukleas (DNas) av reagenserna. Handskar måste bytas innan 
reagenser och kassetter hanteras.

•	 Förebygg kontamination av miljön med amplikoner genom att inte bryta isär BD MAX PCR-kassetterna efter användning. 
Förseglingarna på BD MAX PCR-kassetterna är utformade för att förebygga kontamination.

•	 Laboratoriet ska rutinmässigt utföra miljöövervakning för att minimera risken för korskontamination.
•	 Utförs BD MAX Enteric Bacterial Panel utanför de rekommenderade tids- och temperaturområden som rekommenderas för 

transport och lagring av prov kan detta ge ogiltiga resultat. Analyserna som inte utförs inom det angivna tidsområdet bör göras om.
•	 Ytterligare kontroller kan testas i enlighet med de riktlinjer eller krav som läggs fram av lokala, statliga, regionala och/eller 

federala bestämmelser eller ackrediteringsorganisationer.
•	 Hantera alltid prover som om de vore smittsamma och i enlighet med säkra laboratorieförfaranden, såsom de som beskrivs i 

CLSI Document M2911 och i Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.12

•	 Använd skyddskläder och engångshandskar vid hantering av alla reagenser.
•	 Tvätta händerna noggrant efter testets utförande.
•	 Pipettera ej med munnen.
•	 Rök, drick, tugga eller ät inte i områden där prover eller kitreagenser hanteras.
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•	 Kassera oanvända reagenser och avfall i enlighet med lokala, statliga, regionala och/eller federala regler.
•	 Se Användarmanualen för BD MAX-systemet13 för ytterligare varningar, försiktighetsåtgärder och förfaranden.

FÖRVARING OCH STABILITET 
Insamlade prover, antingen icke-konserverad avföring eller avföring som lagras i 15 mL Cary-Blair-transportmedium, bör förvaras 
mellan 2 och 25 °C under transport. Skydda mot frysning eller exponering för stark värme.
Prover kan förvaras i upp till 120 timmar (till 5 dagar) vid 2–8 °C eller vid 2–25 °C under 24 timmar före testning.
BD MAX Enteric Bacterial Panel-komponenterna är stabila vid 2–25 °C fram till det angivna utgångsdatumet. Använd inte 
utgångna komponenter. 
BD MAX Enteric Bacterial Panel mastermix och extraktionsrör levereras i förseglade påsar. Skydda produkten från fukt genom att 
omedelbart återförsluta påsarna efter att de öppnats. Reagensrör är stabila i upp till 14 dagar vid 2–25 °C efter initial öppning och 
återförslutning av påsen.

BRUKSANVISNING
Provtagning och -transport
Proceduren för provtagning måste följas noga för att få ett korrekt prov. Flytande eller mjuka avföringsprover samlas in med hjälp av 
en torr och ren behållare enligt följande procedur:
1.	 Icke-konserverade prover: Överför det flytande eller mjuka avföringsprovet till en torr och ren behållare. Undvik kontamination 

med vatten eller urin. Märk behållaren och transportera den till laboratoriet i enlighet med institutionens standardförfaranden (se 
avsnittet Förvaring och stabilitet). Undvik att få med toalettpapper, vatten eller tvål i provet.

2.	 Cary-Blair-konserverade prover: Överför det flytande eller mjuka avföringsprovet till en transportanordning om 15 mL i enlighet 
med tillverkarens instruktioner. Undvik kontamination med vatten eller urin och undvik att få med toalettpapper eller tvål i provet. 
Märk behållaren och transportera den till laboratoriet i enlighet med institutionens standardförfaranden (se avsnittet Förvaring 
och stabilitet). 

Beredning av provmaterial
OBS! Ett (1) provbuffertrör, ett (1) membranlock, en (1) Master Mix (B5), ett (1) extraktionsrör (B2) och en (1) sammansatt 
reagensremsa krävs för varje prov och varje extern kontroll som ska testas. Ta ut det antal komponenter som krävs ur respektive 
skyddspåsar eller kartonger. Avlägsna överskottsluft och försegla med hjälp av zip-förseglingen för att lagra öppnade påsar med 
mastermix eller extraktionsrör. 
1.	 Märk ett streckkodat BD MAX-provbuffertrör (genomskinligt lock) med lämplig providentifiering. Täck inte, skriv inte eller sätt 

någon etikett över 2D-streckkoden.
2.	 Vortexa icke-konserverade eller Cary-Blair-konserverade prover vid hög hastighet under 15 sekunder.
3.	 Ta bort det genomskinliga locket från provbuffertröret och ympa på följande sätt: 

a.	 För in en inympningsögla på 10 μL för engångsbruk tills hela slingan är nedsänkt i provet. För inte in längre än öglans längd 
eftersom ytterligare avföring som finns på skaftet kan överbelasta PCR-reaktionen.

b.	 För in den laddade öglan i provbuffertröret och exprimera provet med en snurrande rörelse.
	 OBS! Hela provet behöver inte avlägsnas från öglan. Den resulterande lösningen i provbuffertröret bör vara “te-färgad”. 
4.	 Försegla på det ympade provbuffertröret med ett membranlock.
5.	 Placera provbuffertröret i ett ställ som är kompatibelt med en vortexblandare för flera rör, om sådan finns tillgänglig (t.ex. 

Cryogenic Vial Holder eller motsvarande).
6.	 Förbered eventuella ytterligare prover för testning genom att upprepa steg 1 till 5 och säkerställ att dina handskar är rena innan 

du hanterar ytterligare prover.
7.	 Vortexa alla förberedda prover samtidigt vid maximal hastighet under en (1) minut med en vortexblandare för flera rör.
8.	 Fortsätt till avsnittet Användning av BD MAX-systemet för att utföra testning av BD MAX Enteric Bacterial Panel på 

BD MAX-systemet.
Användning av BD MAX-systemet
OBS! Se Användarmanualen för BD MAX-systemet13 för detaljerade instruktioner (se avsnittet Användning).
OBS! Testning av BD MAX Enteric Bacterial Panel måste utföras omedelbart efter att vortex-steget har slutförts (Beredning 
av provmaterial, steg 7). Om omtestning krävs måste provet/proverna vortexas på nytt.
1.	 Starta BD MAX-systemet (om det inte redan är på) och logga in genom att ange <användarnamn> och <lösenord>.
2.	 Byt handskar innan reagenser och kassetter hanteras.
3.	 Avlägsna önskat antal reagensremsor från BD MAX Enteric Bacterial Panel-kitet. Knacka försiktigt de sammansatta 

reagensremsorna mot en hård yta för att säkerställa att alla vätskor finns på rörens botten.
4.	 Ta ut önskat antal extraktionsrör och mastermixrör ur deras skyddspåsar. Tryck ut överflödig luft och förslut påsarna med 

zip-förseglingen.
5.	 För varje prov som ska testas ska en (1) sammansatt reagensremsa placeras på BD MAX-systemets ställ med början i position 

1 i ställ A.
6.	 Kläm fast ett (1) extraktionsrör (vit folie) i varje sammansatt reagensremsa i position 1 enligt figur 1.
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7.	 Kläm fast ett (1) mastermixrör (grön folie) i varje sammansatt reagensremsa i position 2 enligt figur 1.

 

Figur 1: Kläm fast BD MAX Enteric Bacterial Panel extraktionsrör och mastermixrör i de sammansatta reagensremsorna.

8.	 Klicka på Kör-ikonen, sedan på Inventory (Lager). Ange kitets lotnummer för BD MAX Cdiff-analysen (för spårbarhet av lot) 
genom att antingen skanna streckkoden med scannern eller genom manuell inmatning.

	 OBS! Upprepa steg 8 varje gång ett nytt kitparti används.
9.	 Gå till Worklist (Arbetslistan). Använd listrutan för att välja <BD MAX ENT BAC 52>. 
10.	 Ange ID för provbuffertrör, patient-ID och åtkomstnummer (i förekommande fall) i Worklist (Arbetslistan), antingen genom att 

skanna streckkoden med skannern eller genom manuell inmatning.
11.	 Välj lämpligt partinummer för kitet (hittas på ytterlådan) från listrutan.
12.	 Upprepa steg 9 till 11 för alla återstående provbuffertrör.
13.	 Sätt provbuffertrören i BD MAX-systemets ställ som motsvarar de sammansatta reagensremsorna som sattes samman i steg 5 

till 7. 
	 OBS! Sätt provbuffertrören i provställen med 1D-streckkodsetiketterna vända utåt (det underlättar skanning av 

provrören vid inloggning av proverna).
14.	 Sätt tillämpligt antal BD MAX PCR-kassetter i BD MAX-systemet (se figur 2). 

•	 Varje BD MAX PCR-kassett har plats för 24 prover.
•	 BD MAX-systemet kommer automatiskt att välja plats och rad på BD MAX PCR-kassetten inför varje körning. BD MAX 

PCR-kassetter kan användas flera gånger tills alla banor har använts. 
•	 För att maximera användningen av BD MAX PCR-kassetter vid användning av 2 000 Sample Mode (2 000 provläge), välj 

Run Wizard (Körningsguiden) under fliken Worklist (Arbetslista) för tilldelning av banor.
•	 Se Användarmanualen för BD MAX-systemet13 för mer information.

Figur 2: Ladda BD MAX PCR-kassetter.
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15.	 Ladda ställ i BD MAX-systemet (se figur 3).

Sida A                           Sida B
Figur 3: Ladda ställ i BD MAX-systemet.

16.	 Stäng BD MAX-systemets lock och klicka på <Start> (Starta) för att påbörja bearbetningen.
17.	 Vid slutet av körningen ska du kontrollera resultatet direkt eller lagra provbuffertrören vid 2–8 °C i upp till 120 timmar 

(till 5 dagar) ELLER vid 25 ± 2 °C i högst 48 timmar tills resultaten kontrollerats.
OBS! Om ett membranlock skadades under körningen ska det ersättas med ett nytt innan du lägger undan provet för förvaring.
OBS! Beredda BD MAX Enteric Bacterial Panel provbuffertrör kan förvaras vid 2–8 °C i högst 120 timmar (5 dagar) 
ELLER vid 25 ± 2 °C i högst 48 timmar efter det att provet har tillsatts till provbuffertröret. När resultatet är Indeterminate 
(obestämt, IND), Unresolved (olöst, UNR) eller Incomplete (ofullständigt, INC) eller när ett externt kontrollfel inträffar måste 
testet upprepas från det beredda provbuffertröret inom denna tidsram (se avsnittet Procedur för upprepning av test).

KVALITETSKONTROLL
Med procedurer för kvalitetskontroll övervakas analysens prestanda. Laboratorier måste fastställa antal, typ av och intervall 
för tester av kontrollmaterial i enlighet med riktlinjer eller krav utfärdade av lokala, landstings-, statliga och/eller kommunala 
bestämmelser eller från ackrediteringsorganisationer. För allmän vägledning gällande kvalitetskontroll kan användaren vända sig till 
CLSI MM3 och EP12.14,15

1.	 Externa kontrollmaterial tillhandahålls inte av BD. Externa positiva och negativa kontroller används inte av BD MAX-systemets 
programvara för tolkning av testresultat. Externa kontroller behandlas som om de vore patientprover. (Se tabell 1 för tolkning av 
den externa kontrollens analysresultat.)

2.	 En (1) extern positiv kontroll och en (1) extern negativ kontroll bör köras minst dagligen tills adekvat processvalidering uppnås 
på BD MAX-systemet i varje laboratoriemiljö. Minskad frekvens av kontrolltestning ska göras i enlighet med tillämpliga föreskrifter. 

3.	 Den externa positiva kontrollen används för att övervaka förekomsten av större reagensfel. Den externa negativa kontrollen är 
avsedd för att detektera reagens- eller miljökontamination (eller överföring) av målnukleinsyror.

4.	 Olika typer av externa kontroller rekommenderas så att användaren kan välja den som passar kvalitetskontrollprogrammet i 
deras laboratorium bäst.
a.	 Extern negativ kontroll: Kommersiellt tillgängligt kontrollmaterial eller ett sedan tidigare karakteriserat prov som fastställts 

vara negativt. BD rekommenderar att den externa negativa kontrollen framställs före den externa positiva kontrollen för att 
minska risken för förorening till följd av kontrollberedningen.

b.	 Extern positiv kontroll: Kommersiellt tillgängliga kontrollmaterial, t.ex. ATCC-stammarna som anges nedan, eller sedan 
tidigare karakteriserade prov som fastställts vara positiva. 

Tabell 1: Kommersiellt tillgängliga stammar för extern positiv kontroll

Stam för extern positiv kontroll Mål Odlingsbetingelse Slutlig utspädning från 0,5 
McFarland (1 x 108 CFU/mL)

Salmonella enterica ssp. enterica 
serovar Typhimurium 

(ATCC 14028)
spaO-gen

BD Trypticase™ Soy Agar 
(Tryptikassojaagar) med 5 % fårblod, 

18–24 timmar i omgivande luft 
1,0 x 106 CFU/mLShigella sonnei 

(ATCC 9290) ipaH-gen

Escherichia coli, 
stx 1 (ATCC 43890) stx 1-gen

Campylobacter jejuni ssp. jejuni 
(ATCC 33291)

sekvensvarianter av 
tuf-genen

Brucella-agar med 5 % fårblod, 
hemin och vitamin K1

2–3 dygn i mikroaerofil miljö eller tills 
tillräcklig tillväxt uppnåtts

1,0 x 105 CFU/mL

OBS! Alla plattor måste förberedas på nytt dagligen. Alternativa lagringsvillkor för odlingarna ska valideras av enskilda laboratorier om tillämpligt.
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	 För framställning av externa kontrollsuspensioner rekommenderas att isolaten åter-suspenderas i en saltlösning till en 
grumlighet av 0,5 McFarland (~1 x 108 CFU/mL). Utför spädningar med koksaltlösning i serie för att erhålla en suspension 
av ~1,0 x 106 CFU/mL (för organismer av typerna Salmonella spp., Shigella spp. eller E. coli) eller ~1,0 x 105 CFU/mL (för 
Campylobacter spp.) och inympa motsvarande provbuffertrör med en ögla om 10 µL av bakteriesuspensionen. Bearbeta och 
testa som ett prov (se avsnitten Beredning av provmaterial och Användning av BD MAX-systemet). 

5.	 Alla externa kontroller bör ge förväntade resultat (positiva för en extern positiv kontroll eller negativa för en extern negativ 
kontroll) och inga misslyckade externa kontroller (olösta eller ofullständiga resultat). 

6.	 En extern negativ kontroll som ger ett positivt testresultat är indikativt för fel på provhanteringen och/eller att en förorening har 
inträffat. Granska provhanteringstekniken för att undvika sammanblandning och/eller kontamination. En extern positiv kontroll som 
ger ett negativt resultat är indikativt för problem med provhantering/beredning. Granska provhanterings-/beredningstekniken.

7.	 En extern kontroll som ger ett olöst, obestämt eller ofullständigt resultat är indikativt för ett reagens- eller BD MAX-systemfel. 
Kontrollera om några felmeddelanden visas på BD MAX-systemets bildskärm. Se avsnittet Sammandrag av systemfel i 
Användarmanualen för BD MAX-systemet13 för tolkning av varnings- och felkoder. Om problemet kvarstår, använd reagenser 
från en oöppnad påse eller använd ett nytt analyskit. 

8.	 Varje extraktionsrör innehåller en provbearbetningskontroll som är en plasmid med en syntetisk mål-DNA-sekvens. 
Provbearbetningskontrollen extraheras, elueras och amplifieras tillsammans med eventuellt DNA i det bearbetade provet, 
vilket säkerställer analysens förutsägbarhet. Provbearbetningskontrollen övervakar effektiviteten i insamling, tvättning och 
eluering av DNA under provbearbetningen, samt effektiviteten i amplifiering och detektion av DNA under PCR-analysen. Om 
resultatet av provbearbetningskontrollen inte uppfyller kriterierna för godkännande rapporteras resultatet av provet som olöst, 
medan positiva (POS) analysresultat rapporteras och inga mål kommer att anges som negativa (NEG). Ett olöst resultat är 
indikativt för provrelaterad inhibering eller reagensfel. Upprepa ett prov som rapporteras som olöst enligt avsnittet Upprepa 
testförfarande nedan.

RESULTATTOLKNING
Resultat finns på fliken <Results> (Resultat) i fönstret <Results> (Resultat) på BD MAX-systemets bildskärm. Testresultaten 
tolkas automatiskt av BD MAX-systemets programvara. Resultaten rapporteras för var och en av analyterna och för 
provbearbetningskontrollen. Ett testresultat kan kallas NEG (negativt), POS (positivt) eller UNR (olöst) baserat på målets 
amplifieringsstatus och provbearbetningskontrollen. IND (obestämt) eller INC (ofullständigt) resultat beror på ett BD MAX-systemfel. 
Vid ett delvist UNR-resultat, där ett eller flera mål har ett POS-resultat och alla andra mål har UNR-resultat, kommer inga mål att 
kallas NEG. 

Tabell 2: Tolkning av resultat för BD MAX Enteric Bacterial Panel

Rapporterade analysresultat Tolkning av resultata

Shig POS Shigella spp. / EIEC DNA detekteradb,c

Shig NEG Ingen Shigella spp. / EIEC DNA detekterad

Shig UNR Olöst – inhiberande prov eller reagensfel, ingen amplifiering av mål 
eller provbearbetningskontroll

STX POS Shiga-toxin-producerande gener detekteradeb,d

STX NEG Inga Shiga-toxin-producerande gener detekterade

STX UNR Olöst – inhiberande prov eller reagensfel, ingen amplifiering av mål 
eller provbearbetningskontroll

Campy POS Campylobacter spp. (jejuni eller coli) DNA detekterad

Campy NEG Ingen Campylobacter spp. (jejuni och coli) DNA detekterad

Campy UNR Olöst – inhiberande prov eller reagensfel, ingen amplifiering av mål 
eller provbearbetningskontroll

Salm POS Salmonella spp. DNA detekterad

Salm NEG Ingen Salmonella spp. DNA detekterad

Salm UNR Olöst – inhiberande prov eller reagensfel, ingen amplifiering av mål 
eller provbearbetningskontroll

IND Obestämt resultat på grund av BD MAX-systemfel
(med Varnings- eller Felkode)

INC Ofullständig körning
(med Varnings- eller Felkode)

a BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultaten kan användas för att avgöra nivån av försiktighetsåtgärder i enlighet med institutionella program och praxis.
b Analytiska studier har visat att vissa stammar av Shigella dysenteriae kan inhysa de två BD MAX Enteric Bacterial Panel-målen ipaH och stx. 

Dessutom har det förekommit rapporter i litteraturen för Shigella boydii-stammar som innehåller både ipaH och stx. I sällsynta fall är det möjligt att 
mer än ett BD MAX Enteric Bacterial Panel-mål är positivt för en enda organism som innehåller två eller fler gener som detekteras av analysen. 
Närvaron av mer än ett positivt BD MAX Enteric Bacterial Panel-mål kan också vara ett tecken på en dubbelinfektion.

c Ett positivt BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat för Shigella spp. kan vara en indikation på närvaron av Shigella spp. eller enteroinvasivt 
Escherichia coli-DNA.

d Ett positivt BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat för Shiga-toxin (stx1 eller 2) kan vara en indikation på närvaron av Shiga-toxin-producerande 
Escherichia coli, Shigella dysenteriae eller andra Enterobacteriaceae som sällan bär Shiga-toxin-gener.

e Se avsnittet Felsökning i Användarmanualen för BD MAX-systemet13 för tolkning av varnings- och felkoder.
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PROCEDUR FÖR UPPREPNING AV TEST
OBS! Volymen räcker för en upprepning av provet från provbuffertröret. För provbuffertrör som förvaras i rumstemperatur 
måste upprepningen av testet utföras inom 48 timmar efter den första inympningen av provbuffertröret med provet. 
För provbuffertrör som förvaras i 2–8 °C måste upprepningen av testet utföras inom 120 timmar (5 dagar). Återstående 
avföringsprov kan även användas för upprepad testning inom 5 dagar efter provtagning vid förvaring vid 2–8 °C eller inom 
24 timmar vid förvaring vid 2–25 °C. 
OBS! Nya prover kan testas vid samma körning som de upprepade proverna.
Olöst resultat
Olösta resultat kan uppstå om en provrelaterad inhibering eller ett reagensfel förhindrar att målet eller provbearbetningskontrollen 
amplifierar korrekt. Om provbearbetningskontrollen inte amplifierar rapporteras provet som UNR, medan positiva (POS) 
analysresultat rapporteras och inga mål kommer att anges som negativa (NEG).
BD MAX-systemet rapporterar resultat för varje mål för sig och ett UNR-resultat kan erhållas för ett eller flera BD MAX Enteric 
Bacterial Panel-mål. Vid ett fullständigt UNR-resultat där alla mål har ett UNR-resultat måste testet upprepas. Vid ett delvist 
UNR-resultat, där ett eller flera mål har ett POS-resultat och alla andra mål har UNR-resultat, rekommenderas att testet upprepas 
enligt beskrivningen ovan. I sällsynta fall kan avvikande resultat observeras när ett upprepat test körs för de mål som inledningsvis 
rapporterades som POS. Följ lämpliga procedurer i enlighet med gällande laboratorieprocedurer. 
Prover kan upprepas från motsvarande provbuffertrör inom de tidsramar som definieras ovan. Vortexa proverna under en (1) minut 
och börja på nytt från avsnittet Användning av BD MAX-systemet. Återstående avföringsprov kan också användas för upprepade 
test med ett nytt provbuffertrör inom de tidsramar som anges ovan. Börja på nytt från avsnittet Beredning av provmaterial.
Obestämt resultat
Obestämda resultat kan erhållas vid systemfel. Prover kan upprepas från motsvarande provbuffertrör inom tidsramarna som 
definieras ovan. Vortexa proverna under en (1) minut och börja på nytt från avsnittet Användning av BD MAX-systemet. 
Återstående avföringsprov kan också användas för upprepade test med ett nytt provbuffertrör inom de tidsramar som anges ovan. 
Starta om från avsnittet Beredning av provmaterial. För tolkningar av varnings- och felkodmeddelanden, se BD MAX-systemets 
användarhandbok13 (avsnittet Felsökning).
Ofullständigt resultat
Ofullständiga resultat kan erhållas om beredningen av provmaterialet eller PCR:en misslyckades. Prover kan upprepas från 
motsvarande provbuffertrör inom de tillåtna tidsramar som definieras ovan. Vortexa proverna under en (1) minut och börja på 
nytt från avsnittet Användning av BD MAX-systemet. Återstående avföringsprov kan också användas för upprepade test med ett 
nytt provbuffertrör inom de tidsramar som anges ovan. Starta om från avsnittet Provberedning. För tolkningar av varnings- och 
felkodmeddelanden, se BD MAX-systemets användarhandbok13 (avsnittet Felsökning). 
Externt kontrollfel
Externa kontroller ska ge förväntade resultat vid testning. Om prover måste upprepas p.g.a. ett felaktigt resultat från extern kontroll 
ska de upprepas från motsvarande provbuffertrör tillsammans med nyberedda externa kontroller inom de tidsramar som anges 
ovan. Vortexa proverna under en (1) minut och börja på nytt från avsnittet Användning av BD MAX-systemet.

ODLING AV PROVMATERIAL
Odling och identifiering av organismer från positiva prover bör utföras i enlighet med laboratorieprocedurerna. 

PROCEDURENS BEGRÄNSNINGAR
•	 Denna produkt får endast användas med BD MAX-systemet av utbildad laboratoriepersonal.
•	 Denna produkt är endast avsedd för användning med icke-konserverade och Cary-Blair-konserverade humana avföringsprover. 

Avföringsprover från rektala bomullstoppar eller fast avföring har inte validerats med BD MAX Enteric Bacterial Panel.
•	 Felaktiga resultat kan uppstå till följd av felaktig provtagning, hantering, lagring, tekniskt fel, hopblandning av prover eller till följd 

av att antalet organismer i provet ligger under testets analytiska känslighet.
•	 Om BD MAX Enteric Bacterial Panel resulterar i IND, INC eller UNR (för ett eller flera mål) bör testet upprepas.
•	 Ett positivt BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat behöver inte nödvändigtvis indikera förekomsten av livskraftiga organismer. 

Det indikerar dock närvaron av de Campylobacter-specifika sekvensvarianterna av tuf-genen, SpaO, ipaH och stx1-/stx2-
generna och möjliggör identifiering av Enteric Bacterial Panel-organismerna.

•	 Mutationer eller polymorfismer i primer- eller sondbindande regioner kan påverka detektionen av släktena Salmonella och 
Campylobacter (jejuni och coli), Shigella spp., Enteroinvasiv Escherichia coli (EIEC] liksom Shiga-toxin-producerande 
E. coli‑varianter, vilket resulterar i ett falskt negativt resultat med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

•	 BD MAX Enteric Bacterial Panel urskiljer inte vilken Shiga-toxin-gen (stx1/stx2) som förekommer i ett prov. 
•	 I sällsynta fall kan Shiga-toxin-gener återfinnas i andra Enterobacteriaceae än STEC eller Shigella dysenteriae.
•	 BD MAX Enteric Bacterial Panel detekterar endast Campylobacter jejuni och Campylobacter coli och skiljer inte mellan arter. 

Andra arter av Campylobacter detekteras inte av analysen. 
•	 In silico-analys förutsäger att varianten stx2f inte detekteras av BD MAX Enteric Bacterial Panel.
•	 BD MAX Enteric Bacterial Panel skiljer inte mellan Shigella spp. och Enteroinvasiv Escherichia coli (EIEC). 
•	 Alla serotyper av Salmonella utvärderades inte vid analytiska studier, men alla utom en (Salmonella enterica serotyp 

Mississippi) av de vanligaste serotyperna som nyligen cirkulerat i USA utvärderades.18 Som med alla PCR-baserade 
in vitro‑diagnostiska tester så kan extremt låga nivåer av mål under den analytiska känsligheten för analysen detekteras, men 
resultaten kanske inte är reproducerbara. 
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•	 Falska negativa resultat kan förekomma på grund av förlust av nukleinsyra till följd av otillräcklig beredning, transport eller 
förvaring av prover, eller på grund av otillräcklig lysering av bakteriellcellerna. Provbearbetningskontrollen har lagts till för 
att bidra till identifiering av prover som innehåller inhiberare av PCR-amplifiering. Provbearbetningskontrollen indikerar inte 
om nukleinsyra har förlorats på grund av otillräcklig beredning, transport eller lagring av prover, eller om bakteriecellerna har 
lyserats på korrekt sätt.

•	 Resultat från BD MAX Enteric Bacterial Panel bör användas som ett komplement till kliniska observationer och annan 
information som finns tillgänglig för läkaren.

•	 Som med alla in vitro-diagnostiska test beror positiva och negativa prediktiva värden i hög grad på prevalens. BD MAX Enteric 
Bacterial Panels prestanda kan variera beroende på den prevalens och population som testas.

•	 BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat kan eventuellt påverkas av samtidig antimikrobiell behandling, vilket kan minska 
mängden närvarande mål.

•	 Provbuffertröret har inte utformats för att stödja organismers livsduglighet. Om odling krävs måste denna göras från det 
ursprungliga provet.

•	 Utförandet av detta test har inte fastställts för övervakande av behandling av infektioner med Salmonella spp., Shigella spp., 
Campylobacter jejuni, Campylobacter coli eller STEC. 

•	 Detta test är ett kvalitativt test och det tillhandahåller inte kvantitativa värden och anger inte mängden närvarande organismer. 
•	 Utförandet av detta test har inte utvärderats för personer med nedsatt immunförsvar eller för patienter utan symtom på 

mag-tarminfektion. 
•	 Effekten av interferens orsakad av andra substanser har endast utvärderats för de substanser som anges i denna information. 

Potentiell interferens har inte utvärderats för andra substanser än de som beskrivs i avsnittet om interferens nedan. 
•	 Korsreaktivitet med andra organismer än de som anges i avsnittet Analytisk specificitet nedan har inte utvärderats.

KLINISKA PRESTANDA
Prestandaegenskaperna för BD MAX Enteric Bacterial Panel fastställdes i en undersökande studie på flera anläggningar. I studien 
ingick totalt åtta (8) geografiskt skilda kliniska centra där prover samlades in som en del av den rutinmässiga vården, skrevs 
in i försöket och testades med BD MAX Enteric Bacterial Panel. Ytterligare fyra (4) uppsamlingscentran lämnade in prover för 
utvärdering vid en central plats. Prover erhölls från barn eller vuxna patienter med misstänkt akut bakteriell gastroenterit, enterit 
eller kolit, för vilka avföringsodling hade beställts av en vårdgivare. För prospektiva (färska) provexemplar, utförde kliniska centra sin 
vanliga odlings- och identifieringsmetod för Salmonella, Shigella, Campylobacter och Escherichia coli O157, med ett referenscentra 
som utförde odling och identifiering för tre (3) anläggningar. Referensmetoden för detektering av Shiga-toxin 1 och 2 var via 
buljongberikad enzymimmunanalys. Testning med referensmetoden utfördes i enlighet med bipacksedeln för respektive produkt. För 
retrospektiva (frysta) provexemplar, registrerades de historiska odlingsresultaten på insamlingsanläggningen och proverna odlades 
inte på nytt. De historiska odlingsresultat bekräftades med hjälp av en alternativ PCR-analys och dubbelriktad sekvensering som en 
del av den sammansatta referensmetoden för att bekräfta förekomsten av mål-DNA.
Totalt 3 457 prospektiva provexemplar (2 112 Cary-Blair-konserverade och 1 345 icke-konserverade) samt 785 retrospektiva 
prover (464 Cary-Blair-konserverade och 321 icke-konserverade) lämnades in till den kliniska utvärderingen. I tabell 3 
beskrivs antalet godkända prover som ingick utifrån patientens ålder och provtyp. Totalt 104 retrospektiva prover ingick inte i 
prestandaberäkningarna nedan eftersom de historiska resultaten inte kunde bekräftas med en alternativ PCR- och dubbelriktad 
sekvenseringsmetod. Tabellerna 4 till 7 beskriver den kliniska prestanda för BD MAX Enteric Bacterial Panel som observerades 
under den kliniska prövningen.

Tabell 3: Sammanfattning av inlämningar till kompatibel klinisk prövning enligt åldersgrupp och provmaterialtyp

Åldersgrupp Cary-Blair-konserverade Icke-konserverade Kombinerade
<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

Över 65 388 249 637
Okänd 3 2 5
Totalt 2 566 1 598 4 164
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För den Cary-Blair-konserverade provmaterialtypen identifierade BD MAX Enteric Bacterial Panel 96,2 % respektive 98,7 % av 
de positiva och negativa prospektiva proverna för Campylobacter spp., och 97 % respektive 100 % av de positiva och negativa 
retrospektiva proverna. För den icke-konserverade provmaterialtypen identifierade BD MAX Enteric Bacterial Panel 100 % 
respektive 97,5 % av de positiva och negativa prospektiva proverna för Campylobacter spp., och 97 % respektive 99,1 % av de 
positiva och negativa retrospektiva proverna (se tabell 4).

Tabell 4: Campylobacter spp. – Övergripande prestanda

Provmaterialtyp Provets ursprung BD MAX
RM

Totalt
P N

Cary-Blair Prospektiva 
(Färska)

P 25 23b 48
N 1a 1 751 1 752

Totalt 26 1 774 1 800
PPA (95 % CI): 96,2 % (81,1 %, 99,3 %) 
NPA (95 % CI): 98,7 % (98,1 %, 99,1 %)

Cary-Blair Retrospektiva 
(Frysta)

P 64 0 64
N 2 151 153

Totalt 66 151 217
PPA (95 % CI): 97 % (89,6 %, 99,2 %) 
NPA (95 % CI): 100 % (97,5 %, 100 %)

Icke-konserverade Prospektiva 
(Färska)

P 22 31c 53
N 0 1 185 1 185

Totalt 22 1 216 1 238
PPA (95 % CI): 100 % (85,1 %, 100 %) 

NPA (95 % CI): 97,5 % (96,4 %, 98,2 %)

Icke-konserverade Retrospektiva 
(Frysta)

P 65 2 67
N 2 221 223

Totalt 67 223 290
PPA (95 % CI): 97 % (89,8 %, 99,2 %) 

NPA (95 % CI): 99,1 % (96,8 %, 99,8 %)
a Detta provmaterial testades även med hjälp av en alternativ PCR-analys följt av dubbelriktad sekvensering och uppvisade ett negativt resultat.
b Dessa tjugotre (23) provmaterial testades även med hjälp av en alternativ PCR-analys följt av dubbelriktad sekvensering: Tio (10) av tjugotre (23) 

uppvisade ett positivt resultat.
c Dessa trettioen (31) provmaterial testades även med hjälp av en alternativ PCR-analys följt av dubbelriktad sekvensering: Fjorton (14) av trettioen 

(31) uppvisade ett positivt resultat.
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För den Cary-Blair-konserverade provmaterialtypen identifierade BD MAX Enteric Bacterial Panel 85 % respektive 99,1 % av de 
positiva och negativa prospektiva proverna för Salmonella spp, och 99,1 % och 100 % av de positiva och negativa retrospektiva 
proverna. För den icke-konserverade provmaterialtypen identifierade BD MAX Enteric Bacterial Panel 91,7 % respektive 98,9 % 
av de positiva och negativa prospektiva proverna för Salmonella spp., och 100 % respektive 99,6 % av de positiva och negativa 
retrospektiva proverna (se tabell 5).

Tabell 5: Salmonella spp. – Övergripande prestanda

Provmaterialtyp Provets ursprung BD MAX
RM

Totalt
P N

Cary-Blair Prospektiva 
(Färska)

P 17 17b 34
N 3a 1 791 1 794

Totalt 20 1 808 1 828
PPA (95 % CI): 85 % (64 %, 94,8 %) 

NPA (95 % CI): 99,1 % (98,5 %, 99,4 %)

Cary-Blair Retrospektiva 
(Frysta)

P 105 0 105
N 1 213 214

Totalt 106 213 319
PPA (95 % CI): 99,1 % (94,8 %, 99,8 %) 
NPA (95 % CI): 100 % (98,2 %, 100 %)

Icke-konserverade Prospektiva 
(Färska)

P 22 13c 35
N 2a 1 202 1 204

Totalt 24 1 215 1 239
PPA (95 % CI): 91,7 % (74,2 %, 97,7 %) 
NPA (95 % CI): 98,9 % (98,2 %, 99,4 %)

Icke-konserverade Retrospektiva 
(Frysta)

P 61 1 62
N 0 237 237

Totalt 61 238 299
PPA (95 % CI): 100 % (94,1 %, 100 %) 

NPA (95 % CI): 99,6 % (97,7 %, 99,9 %)
a Dessa tre (3) provmaterial testades även med hjälp av en alternativ PCR-analys följt av dubbelriktad sekvensering och uppvisade ett negativt resultat.
b Dessa sjutton (17) provmaterial testades även med hjälp av en alternativ PCR-analys följt av dubbelriktad sekvensering: Elva (11) av sjutton (17) 

uppvisade ett positivt resultat.
c Dessa tretton (13) provmaterial testades även med hjälp av en alternativ PCR-analys följt av dubbelriktad sekvensering: Elva (11) av tretton (13) 

uppvisade ett positivt resultat.

För den Cary-Blair-konserverade provmaterialtypen identifierade BD MAX Enteric Bacterial Panel 100 % respektive 99,7 % av de 
positiva och negativa prospektiva proverna för Shigella spp. / EIEC-organismer, och 98 % respektive 100 % av de positiva och negativa 
retrospektiva proverna. För den icke-konserverade provmaterialtypen identifierade BD MAX Enteric Bacterial Panel 100 % respektive 
99,4 % av de positiva och negativa prospektiva proverna för Shigella spp. / EIEC-organismer, och 100 % respektive 100 % av de 
positiva och negativa retrospektiva proverna (se tabell 6).

Tabell 6: Shigella spp. / EIEC – Övergripande prestanda

Provmaterialtyp Provets ursprung BD MAX
RM

Totalt
P N

Cary-Blair Prospektiva 
(Färska)

P 19 5a 24
N 0 1 804 1 804

Totalt 19 1 809 1 828
PPA (95 %CI): 100 % (83,2 %, 100 %) 

NPA (95 % CI): 99,7 % (99,4 %, 99,9 %)

Cary-Blair Retrospektiva 
(Frysta)

P 50 0 50
N 1 187 188

Totalt 51 187 238
PPA (95 % CI): 98 % (89,7 %, 99,7 %) 
NPA (95 % CI): 100 % (98 %, 100 %)

Icke-konserverade Prospektiva 
(Färska)

P 22 7b 29
N 0 1 212 1 212

Totalt 22 1 219 1 241
PPA (95 % CI): 100 % (85,1 %, 100 %) 

NPA (95 % CI): 99,4 % (98,8 %, 99,7 %)

Icke-konserverade Retrospektiva 
(Frysta)

P 41 0 41
N 0 264 264

Totalt 41 264 305
PPA (95 % CI): 100 % (91,4 %, 100 %) 
NPA (95 % CI): 100 % (98,6 %, 100 %)

a Dessa fem (5) provmaterial testades även med hjälp av en alternativ PCR-analys följt av dubbelriktad sekvensering och alla fem (5) provmaterial 
uppvisade ett positivt resultat.

b Dessa sju (7) provmaterial testades även med hjälp av en alternativ PCR-analys följt av dubbelriktad sekvensering: Sex (6) av sju (7) uppvisade ett 
positivt resultat.
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För den Cary-Blair-konserverade provmaterialtypen identifierade BD MAX Enteric Bacterial Panel 75 % respektive 99,3 % av 
de positiva och negativa prospektiva proverna för Shiga-toxinerna (stx1/stx2), och 100 % respektive 100 % av de positiva och 
negativa retrospektiva proverna. För den icke-konserverade provmaterialtypen identifierade BD MAX Enteric Bacterial Panel 100 % 
respektive 99 % av de positiva och negativa prospektiva proverna för Shiga-toxinerna (stx1 och/eller stx2), och 100 % respektive 
100 % av de positiva och negativa retrospektiva proverna (se tabell 7).

Tabell 7: Shiga-toxiner (stx1/stx2) – Övergripande prestanda

Provmaterialtyp Provets ursprung BD MAX
RM

Totalt
P N

Cary-Blair Prospektiva 
(Färska)

P 6 13b 19
N 2a 1 768 1 770

Totalt 8 1 781 1 789
PPA (95 % CI): 75 % (40,9 %, 92,9 %) 

NPA (95 % CI): 99,3 % (98,8 %, 99,6 %)

Cary-Blair Retrospektiva 
(Frysta)

P 41 0 41
N 0 79 79

Totalt 41 79 120
PPA (95 % CI): 100 % (91,4 %, 100 %) 
NPA (95 % CI): 100 % (95,4 %, 100 %)

Icke-konserverade Prospektiva 
(Färska)

P 2 7c 9
N 0 704 704

Totalt 2 711 713
PPA (95 % CI): 100 % (34,2 %, 100 %) 
NPA (95 % CI): 99 % (98 %, 99,5 %)

Icke-konserverade Retrospektiva 
(Frysta)

P 25 0 25
N 0 11 11

Totalt 25 11 36
PPA (95 % CI): 100 % (86,7 %, 100 %) 
NPA (95 % CI): 100 % (74,1 %, 100 %)

a Dessa två (2) provmaterial testades även med hjälp av en alternativ PCR-analys följt av dubbelriktad sekvensering och uppvisade ett negativt resultat.
b Dessa tretton (13) provmaterial testades även med hjälp av en alternativ PCR-analys följt av dubbelriktad sekvensering: Sju (7) av tretton (13) 

uppvisade ett positivt resultat.
c Dessa sju (7) provmaterial testades även med hjälp av en alternativ PCR-analys följt av dubbelriktad sekvensering: Tre (3) av sju (7) uppvisade ett 

positivt resultat.

Prestandan för BD MAX Enteric Bacterial Panel enligt art-/toxintyp enligt vad som observerats under den kliniska 
prövningen presenteras nedan i tabellerna 8 till 10. Artbestämningen erhölls antingen från odlings- och identifieringsdelen av 
referensmetodtestningen eller från sekvenseringen som utfördes för bekräftelse av de retrospektiva provens historiska resultat och 
för de avvikande prospektiva proverna. BD MAX Enteric Bacterial Panel är utformad för att upptäcka de art- och toxintyper som 
beskrivs nedan, men panelen rapporterar inte resultat på art- eller toxinnivå.

Tabell 8: Prestanda för Campylobacter per art som observerats under den kliniska studien

Campylobacter PPA
Provmaterialtyp Provets ursprung Arter Uppskattning 95 % CI

Cary-Blair-konserverade

Prospektiva 
(Färska)

jejunia 95,8 % (23/24) (79,8 %, 99,3 %)
Typlös 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)

Retrospektiva 
(Frysta)

coli 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)
jejuni 96,9 % (62/64) (89,3 %, 99,1 %)

Icke-konserverade

Prospektiva 
(Färska)

jejuni 100,0 % (19/19) (83,2 %, 100,0 %)
jejuni eller coli 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)

Typlös 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)

Retrospektiva 
(Frysta)

coli 100,0 % (5/5) (56,6 %, 100,0 %)
jejuni 96,8 % (60/62) (89,0 %, 99,1 %)

a Av dessa provmaterial testades ett (1) prospektivt prov även med hjälp av en validerad PCR-analys följt av dubbelriktad sekvensering och uppvisade 
ett negativt resultat.
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Tabell 9: Prestanda för Shigella  per art som observerats under den kliniska studien

Shigella PPA
Provmaterialtyp Provets ursprung Arter Uppskattning 95 % CI

Cary-Blair-konserverade

Prospektiva 
(Färska)

flexneri 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)
sonnei 100,0 % (18/18) (82,4 %, 100,0 %)

Retrospektiva 
(Frysta) sonnei 98,0 % (50/51) (89,7 %, 99,7 %)

Icke-konserverade

Prospektiva 
(Färska)

flexneri 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)
sonnei 100,0 % (20/20) (83,9 %, 100,0 %)

Retrospektiva 
(Frysta)

flexneri 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)
sonnei 100,0 % (40/40) (91,2 %, 100,0 %)

Tabell 10: Prestanda för Shiga-toxiner per art som observerats under den kliniska studien

Shiga-toxiner PPA
Provmaterialtyp Provets ursprung Toxintyp Uppskattning 95 % CI

Cary-Blair-konserverade

Prospektiva 
(Färska)

stx1 100,0 % (4/4) (51,0 %, 100,0 %)
stx2 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)

stx1 och stx2a 33,3 % (1/3) (6,1 %, 79,2 %)

Retrospektiva 
(Frysta)

stx1 100,0 % (28/28) (87,9 %, 100,0 %)
stx2 100,0 % (6/6) (61,0 %, 100,0 %)

stx1 och stx2 100,0 % (7/7) (64,6 %, 100,0 %)

Icke-konserverade

Prospektiva 
(Färska)

stx1 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)
stx1 och stx2 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)

Retrospektiva 
(Frysta)

stx1 100,0 % (5/5) (56,6 %, 100,0 %)
stx2 100,0 % (6/6) (61,0 %, 100,0 %)

stx1 och stx2 100,0 % (14/14) (78,5 %, 100,0 %)
a Två (2) prospektiva provmaterial testades även med hjälp av en validerad PCR-analys följt av dubbelriktad sekvensering och uppvisade ett negativt resultat.

Tabell 11 nedan visar de blandinfektioner som detekterades av BD MAX Enteric Bacterial Panel under segmentet för prospektiva 
prover i den kliniska prövningen. Observera att det inte fanns några blandinfektioner som detekterades av referensmetoden under 
det prospektiva segmentet i den kliniska prövningen.

Tabell 11: Blandinfektioner som observerats under den prospektiva kliniska prövningen för  
BD MAX Enteric Bacterial Panel

Distinkta kombinationer av blandinfektion som 
detekterats av BD MAX Enteric Bacterial Panel Antal avvikande 

blandinfektioner Avvikande analytera

Analyt 1 Analyt 2
Shigella stx 1 stx b

stx Campylobacter 1 stx c

stx Salmonella 2 stx (2) och Salmonella (1)d

Campylobacter Salmonella 2 Campylobacter (2), Salmonella (1)e

a En avvikande blandinfektion eller avvikande analyt definierades som en infektion/analyt som upptäcktes av BD MAX-analysen men inte av referensmetoden.
b En (1) avvikande stx undersöktes med hjälp av en alternativ metod. Dubbelriktad sekvensanalys identifierade analyten i 0/1 fall.
c En (1) avvikande stx undersöktes med hjälp av en alternativ metod. Dubbelriktad sekvensanalys identifierade analyten i 1/1 fall.
d Två (2) avvikande stx undersöktes med hjälp av en alternativ metod. Dubbelriktad sekvensanalys identifierade analyten i 0/2 fall. En (1) avvikande 

Salmonella undersöktes med hjälp av en alternativ metod. Dubbelriktad sekvensanalys identifierade analyten i 1/1 fall. 
e Två (2) avvikande Campylobacter undersöktes med hjälp av en alternativ metod. Dubbelriktad sekvensanalys identifierade analyten i 0/2 fall. En (1) 

avvikande Salmonella undersöktes med hjälp av en alternativ metod. Dubbelriktad sekvensanalys identifierade analyten i 0/1 fall. 
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Av de 3 183 prospektiva prover som initialt utvärderades med BD MAX Enteric Bacterial Panel rapporterades 4,0 % av de Cary-
Blair-konserverade och 7,8 % av de icke-konserverade proverna initialt som olösta. Efter ett validerat upprepningstest förblev 
0,1 % av de Cary-Blair-konserverade och 1,0 % av de icke-konserverade proverna olösta. Av de 783 retrospektiva prover som 
initialt utvärderades med BD MAX Enteric Bacterial Panel rapporterades 2,2 % av de Cary-Blair-konserverade och 4,1 % av de 
icke-konserverade proverna initialt som olösta. Efter ett validerat upprepningstest förblev 0,2 % av de Cary-Blair-konserverade och 
0,6 % av de icke-konserverade proverna olösta (se tabell 12). Det totala antalet i tabell 12 baseras på kompatibelt provmaterial och 
BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat.

Tabell 12: Antal olösta prov

 Antal inledningsvis olösta prov Antal olösta prov efter upprepad 
testning

Provmaterialtyp Provets ursprung Procent 95 % CI Procent 95 % CI

Cary-Blair

Prospektiva 
(Färska) 4,0 % (77/1 905) (3,2 %, 5,0 %) 0,1 % (2/1 897) (0,0 %, 0,4 %)

Retrospektiva 
(Frysta) 2,2 % (10/464) (1,2 %, 3,9 %) 0,2 % (1/463) (0,0 %, 1,2 %)

Icke-konserverade

Prospektiva 
(Färska) 7,8 % (100/1 278) (6,5 %, 9,4 %) 1,0 % (13/1 251) (0,6 %, 1,8 %)

Retrospektiva 
(Frysta) 4,1 % (13/319) (2,4 %, 6,8 %) 0,6 % (2/317) (0,2 %, 2,3 %)

Av de 3 183 prospektiva prover som initialt utvärderades med BD MAX Enteric Bacterial Panel rapporterades 1,7 % av de 
Cary-Blair-konserverade och 1,6 % av de icke-konserverade proverna initialt som obestämda. Efter ett validerat upprepningstest var 
0 % av de Cary-Blair-konserverade och 0,2 % av de icke-konserverade proverna obestämda. Av de 783 retrospektiva prover som 
initialt utvärderades med BD MAX Enteric Bacterial Panel rapporterades 1,5 % av de Cary-Blair-konserverade och 1,9 % av de icke-
konserverade proverna initialt som obestämda. Efter ett validerat upprepningstest var 0 % av de Cary-Blair-konserverade och 0 % 
av de icke-konserverade proverna obestämda (se tabell 13). Det totala antalet i tabell 13 baseras på kompatibelt provmaterial och 
BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat.

Tabell 13: Antal obestämda resultat

Antal initiala obestämda resultat Antal obestämda resultat efter upprepad 
testning

Provmaterialtyp Provets ursprung Procent 95 % CI Procent 95 % CI

Cary-Blair

Prospektiva 
(Färska) 1,7 % (33/1 905) (1,2 %, 2,4 %) 0,0 % (0/1 897) (0,0 %, 0,2 %)

Retrospektiva 
(Frysta) 1,5 % (7/464) (0,7 %, 3,1 %) 0,0 % (0/463) (0,0 %, 0,8 %)

Icke-konserverade

Prospektiva 
(Färska) 1,6 % (20/1 278) (1,0 %, 2,4 %) 0,2 % (2/1 251) (0,0 %, 0,6 %)

Retrospektiva 
(Frysta) 1,9 % (6/319) (0,9 %, 4,0 %) 0,0 % (0/317) (0,0 %, 1,2 %)

Av de 3 183 prospektiva prover som initialt utvärderades med BD MAX Enteric Bacterial Panel rapporterades 1,3 % av de Cary-Blair-
konserverade och 2,0 % av de icke-konserverade proverna initialt som ofullständiga. Efter ett validerat upprepningstest var 0 % av de 
Cary-Blair-konserverade och 0 % av de icke-konserverade proverna ofullständiga. Av de 783 retrospektiva prover som initialt utvärderades 
med BD MAX Enteric Bacterial Panel rapporterades 1,3 % av de Cary-Blair-konserverade och 0 % av de icke-konserverade proverna 
initialt som ofullständiga. Efter ett validerat upprepningstest var 0 % av de Cary-Blair-konserverade proverna obestämda (se tabell 14). Det 
totala antalet i tabell 14 baseras på kompatibelt provmaterial och BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat.

Tabell 14: Antal ofullständiga resultat

Antal initiala ofullständiga resultat Antal ofullständiga resultat efter 
upprepad testning

Provmaterialtyp Provets ursprung Procent 95 % CI Procent 95 % CI

Cary-Blair

Prospektiva 
(Färska) 1,3 % (24/1 905) (0,8 %, 1,9 %) 0,0 % (0/1 897) (0,0 %, 0,2 %)

Retrospektiva 
(Frysta) 1,3 % (6/464) (0,6 %, 2,8 %) 0,0 % (0/463) (0,0 %, 0,8 %)

Icke-konserverade

Prospektiva 
(Färska) 2,0 % (26/1 278) (1,4 %, 3,0 %) 0,0 % (0/1 251) (0,0 %, 0,3 %)

Retrospektiva 
(Frysta) 0,0 % (0/319) (0,0 %, 1,2 %) 0,0 % (0/317) (0,0 %, 1,2 %)
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Analytisk inklusivitet
En mängd olika målstammar för BD MAX Enteric Bacterial Panel-analysen ingick i denna studie. Urvalskriterierna för stammarna 
inkluderade prevalens, serotyp och motilitet, om tillämpligt. Etthundra tjugoen (121) stammar testades, inklusive stammar från 
offentliga samlingar och väldefinierade kliniska isolat. 
Inklusivitetstestningen omfattade 30 stammar av Campylobacter spp. (jejuni och coli), 30 stammar av Salmonella spp. (enterica 
och bongori), 31 stammar av Shigella spp. / Enteroinvasiv Escherichia coli (EHEC) och 35 stammar som fastställts vara positiva 
för Shiga-toxin typ 1 eller 2 (inklusive 30 E. coli-stammar, varav 20 icke-O157 och 5 Shigella dysenteriae-stammar). Stammarna 
testades som målpooler innehållande tre eller fyra analysmål vardera vid analysens LoD i icke-konserverad avföringsmatris. 
Analysen identifierade korrekt 120 av de 121 testade stammarna vid LoD. En stam av Shigella sonnei (ENF 15987) uppvisade 
79,17 % positivitet vid en koncentration av 56,1 CFU/mL. Isolatet utvärderades vidare och gav 100 % positivitet vid en koncentration 
av 405 CFU/mL. Sju (7) andra stammar av Shigella sonnei utvärderades under den analytiska inklusivitetsstudien och uppfyllde 
studiens godkännandekriterier vid en koncentration av 56,1 CFU/mL.
Analytisk sensitivitet
Den analytiska sensitiviteten (detektionsgräns eller LoD) för BD MAX Enteric Bacterial Panel fastställdes enligt följande: Två (2) 
individuella målblandningar framställdes, vilka vardera innehöll en bakteriesuspension som bestod av en representativ stam för var 
och en av målorganismerna som detekteras av BD MAX Enteric Bacterial Panel, inklusive en stam som bär en variant av en gen 
som kodar för ett Shiga-liknande toxin. Varje målorganism bereddes och kvantifierades från odling innan införandet i den relevanta 
målblandningen. Individuella inympningsöglor doppades i var och en av de två målblandningarna och varje inympningsögla 
överfördes därefter till ett provbuffertrör. Provbuffertrören innehöll redan avföringsmatrisen (konserverad eller icke-konserverad) som 
på förhand fastställts vara negativ för alla mål som detekterats av BD MAX Enteric Bacterial Panel. Varje målblandning testades 
i 30 replikat per provtyp (konserverade eller icke-konserverade), av en enda operatör, med hjälp av 3 olika tillverkningspartier av 
BD MAX Enteric Bacterial Panel. Den analytiska sensitiviteten (LoD), definierat som den lägsta koncentration vid vilken mer än 95 % 
av alla replikat förväntas testas med positivt resultat med 95 % konfidens, varierade från 10 till 653 CFU/mL (i provbuffertröret) och 
1 500 till 97 950 CFU/mL (i avföring) för konserverade prover och 42 till 910 CFU/mL (i provbuffertrör) och 6 300 till 136 500 CFU/mL 
(i vföring) för icke-konserverad prover (se tabell 15).

Tabell 15: Detektionsgräns (LoD) för BD MAX Enteric Bacterial Panel

Icke-konserverade Cary-Blair-konserverade
Salmonella Typhimurium (ATCC 14028)

LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI] 296 [233–376] 193 [142–263]
LoD (CFU/mL i avföring) [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 avföring) [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 avföring) [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 avföring) [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 avföring) [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 avföring) [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 avföring) [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 avföring) [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 avföring) [95 % CI] 108 300 [77 850–150 900] 89 850 [43 650–184 650]

SBT: Provbuffertrör
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Analytisk specificitet
BD MAX Enteric Bacterial Panel utfördes på prover innehållande fylogenetiskt besläktade arter och andra organismer (bakterier, 
virus, parasiter och jästsvampar) som kan finnas i avföringsprover.
•	 Nio (9) av 9 Campylobacter-stammar (andra Campylobacter-arter än jejuni eller coli) med odetekterbara tuf-gensekvenser som 

testades vid en koncentration av ≥1 x 106 CFU/mL i provbuffertröret gav negativt resultat med BD MAX Enteric Bacterial Panel.
•	 Sex (6) av 6 Escherichia coli-stammar andra än Shiga-toxin-producerande stammar, som testades vid en koncentration av 

≥1 x 106 CFU/mL i provbuffertröret gav negativt resultat med BD MAX Enteric Bacterial Panel.
•	 Nittioåtta (98) av de 99 andra bakteriestammarna (inklusive 53 arter och underarter) som testades vid en koncentration av 

≥1 x 106 CFU/mL i provbuffertröret (eller ~1 x 108 genomiskt DNA cp/mL eller 1 x 108 elementarkroppar/ml i provbuffertröret) 
gav negativa resultat med BD MAX Enteric Bacterial Panel. Shigella boydii (ATCC 12028) producerade 1 replikat av 3 som var 
positivt för förekomsten av stx.

•	 Femton (15) av 15 virus som testades vid en koncentration av ≥1 x 104 PFU/mL i provbuffertröret gav negativt resultat med 
BD MAX Enteric Bacterial Panel.

•	 Tre (3) av 3 ägg och parasiter som testades vid en koncentration av ≥1 x 105 cystor/mL i provbuffertröret gav negativt resultat 
med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

•	 Två (2) av 2 Candida-arter som testades vid en koncentration av ≥1 x 105 organismer/mL i provbuffertröret gav negativt resultat 
med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

•	 Sexton (16) tarmorganismer som representerar varje BD MAX Enteric Bacterial Panel-mål testades med följande resultat:
○	 Tre (3) av 3 Campylobacter spp. i form av en Campylobacter coli, en Campylobacter jejuni, underart doylei och 

en Campylobacter jejuni, underart jejuni bärande tuf-genen testades vid en koncentration av ≥1 x 106 CFU/mL i 
provbuffertröret och gav positiva resultat för Campylobacter och negativa resultat för alla andra mål med BD MAX Enteric 
Bacterial Panel.

○	 Fyra (4) av 4 E. coli i form av två O157- och två icke-O157-stammar bärande stx-genen testades vid en koncentration av 
≥1 x 106 CFU/mL i provbuffertröret och gav positiva resultat för E. coli och negativa resultat för alla andra mål med BD MAX 

Enteric Bacterial Panel.
○	 Fem (5) av 5 Salmonella spp. bärande spaO-genen testades vid en koncentration av ≥1 x 106 CFU/mL i provbuffertröret 

och gav positiva resultat för Salmonella och negativa resultat för alla andra mål med BD MAX Enteric Bacterial Panel.
○	 Tre (3) av 4 Shigella spp. i form av en Shigella sonnei, en Shigella boydii, en Shigella flexneri och Shigella dysentariae 

bärande ipaH-genen testades vid en koncentration av ≥1 x 106 CFU/mL i provbuffertröret och gav positiva resultat för ipaH 
och negativa resultat för alla andra mål med BD MAX Enteric Bacterial Panel.
■	 Initial testning av Shigella boydii (ATCC 12028) producerade 1 replikat av 3 som positivt för förekomsten av stx. 

Efterföljande testning av denna stam gav positiva resultat med 8 av 20 replikat för förekomst av stx.
Störande substanser
Nitton (19) biologiska och kemiska ämnen som ibland används eller finns i avföringsprover utvärderades för potentiell interferens 
med BD MAX Enteric Bacterial Panel. Inkluderat i denna studie var en antibiotikablandning, som bestod av en kombination av 
8 olika antibiotika som testades samtidigt, med respektive antibiotika vid en koncentration som kan utsöndras i ett avföringsprov. 
Vagisil identifierades som en potentiellt störande substans vid en koncentration av 9,2 % Vagisil i ett avföringsprov eller  
0,92 mg/mL i provbuffertröret. Nystatinkräm och spermiedödande glidmedel uppvisade båda potentiell interferens vid en 
koncentration av 50 % (5,0 mg/mL av den störande substansen i provbuffertröret). BD MAX Enteric Bacterial Panel uppvisade 
acceptabel prestanda med nystatinkräm vid en koncentration av 31 % (3,1 mg/mL nystatinkräm i provbuffertröret) och 
spermiedödande glidmedel vid 34 % (3,4 mg/mL av spermiedödande glidmedel i provbuffertröret). Resultaten uppvisade inga 
rapporterbara interferenser med någon annan testad substans (se tabell 16).

Tabell 16: Endogena och kommersiella exogena ämnen som testats med BD MAX Enteric Bacterial Panel

Varumärkesnamn eller beskrivning Resultat Varumärkesnamn eller beskrivning Resultat
Fekalt fett NI Spermiedödande glidmedel P

Humant DNA NI Kräm för blöjexem NI
Slem NI Vagisil I

Humant helblod NI Laxeringsmedel NI
Hydrokortisonkräm NI Diarréhämmande medel (lösning) NI

Antiseptiska våtservetter NI Diarréhämmande medel (tablett) NI
Lavemang NI Antibiotikablandning NI

Hemorroidgel NI Antacider NI
Nystatinkräm P Icke-steroida antiinflammatoriska (NSAID) NI

Topisk antibiotika NI

I: Interferens med BD MAX Enteric Bacterial Panel.
P: Potentiell interferens med BD MAX Enteric Bacterial Panel vid höga koncentrationer
NI: Ingen rapporterad interferens med BD MAX Enteric Bacterial Panel.
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Blandad infektion/Konkurrensbetonad interferens
Interferensstudien för blandad infektion/konkurrensbetonad interferens utformades för att utvärdera BD MAX Enteric Bacterial 
Panels förmåga att detektera låga positiva resultat vid förekomsten av andra mål vid höga koncentrationer. Fyra (4) organismer 
(Salmonella Typhimurium, Campylobacter coli, Shigella sonnei och Escherichia coli O157:H7) bereddes individuellt vid 1,5 gånger 
respektive LoD för att fungera som ett lågt mål i provbuffertröret för BD MAX Enteric Bacterial Panel. En hög målmix bestående 
av organismerna som representerar de andra tre analyterna för BD MAX Enteric Bacterial Panel spetsades in i provbuffertröret 
vid en koncentration av >1 x 106 CFU/mL tillsammans med 10 µL av icke-konserverad avföring och testades för att simulera 
blandinfektioner. Alla fyra låga målorganismer detekterades framgångsrikt av BD MAX Enteric Bacterial Panel vid kombination med 
respektive simulerade höga målkoncentrationer av de blandade infektionspreparaten.
Precision
Precision inom laboratoriet utvärderades för BD MAX Enteric Bacterial Panel vid en (1) anläggning. Testet utfördes under 12 dagar, 
med 2 körningar per dag (en vardera av två (2) tekniker) i totalt 24 körningar.
Fyra specifika målorganismer, vid olika koncentrationer, användes för att skapa panelmedlemmarna för denna studie. 
Panelmedlemmarna innehöll Escherichia coli stx1, Salmonella Typhimurium, Shigella sonnei och Campylobacter coli.
Följande värden användes som spetsade nivåer och testades tredubbelt för målorganismerna i varje panelmedlem:

•	 Moderate Positive (måttligt positiv, MP): 3 x LoD
•	 Low Positive (lågt positiv, LP): 1,5 x LoD
•	 High Negative (högt negativ, HN): C20-80 LoD
•	 True negative (sant negativ, TN): Inget mål

Varje prov innehöll negativ icke-konserverad avföringsmatris. Sant negativa (TN, true negative) prover innehöll inget mål. Högt 
negativa (HN) prover spetsades med målorganismer under analysens analytiska LoD. HN-proverna förväntades dock ge ett 
positivt resultat hos ungefär 20 % till 80 % av replikaten på grund av den inneboende sensitiviteten i PCR-analyser. Resultaten 
sammanfattas enligt mål och koncentration i tabell 17. 

Tabell 17: Resultat för precisionsstudie med ett parti av BD MAX Enteric Bacterial Panel

Procentuell överensstämmelse per analyt
Kategori E. coli stx1 Salmonella Shigella Campylobacter Förväntade värden

TNa 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 %
HNa 27,78 % 25,00 % 30,56 % 54,17 % 20 % till 80 %
LP 98,61 % 100,00 % 98,61 % 100,00 % ≥95,00 %
MP 100,00 % 100,00 % 98,61 % 98,61 % 100,00 %

a För kategorierna True Negative (sant negativ, TN) och High Negative (hög negativ, HN) bedömdes det förväntade analysresultatet vara negativt. Den 
procentuella överensstämmelsen beräknades därför för negativa resultat.

Reproducerbarhet
För reproducerbarhetsstudien mellan anläggningar tillhandahölls tre (3) kliniska anläggningar med totalt tio (10) paneler som var och 
en bestod av 12 rör. Panelerna som användes var samma som beskrivs i avsnittet Precision ovan. Varje anläggning ombads utföra 
studien under fem (5) olika dagar (i följd eller inte), där två (2) paneler testades varje dag, en (1) för var och en av två (2) teknikerna.
Den övergripande reproducerbarheten mellan anläggningar i procent var 100 % för TN-kategorin för alla mål. Den varierade från 
41,1 % till 77,8 %, 96,7 % till 100 % och 98,9 % till 100 % för kategorierna HN, LP respektive MP (se tabell 18). Den kvalitativa och 
kvantitativa reproducerbarheten för anläggningarna och målen presenteras nedan i tabellerna 19 till 26. CT-värdet är ett internt 
kriterium som används för att bestämma de slutliga analysresultaten och valdes som ytterligare ett sätt att bedöma analysens 
reproducerbarhet. De övergripande medelvärdena för CT-värdena med varianskomponenter (SD och % CV) visas i tabellerna 20, 
22, 24 och 26.

Tabell 18: Resultat för reproducerbarhetsstudie mellan anläggningar med ett parti av BD MAX Enteric Bacterial Panel

Kategori
Campylobacter  
(coli och jejuni) 

[n], (95 % CI)
Salmonella spp. 

[n], (95 % CI)
Shigella spp. 
[n], (95 % CI)

Shiga-toxiner 
(stx1 och stx2) 
[n], (95 % CI)

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

100,0 %, [90/90], 
(95,9 %, 100,0 %)

100,0 %, [90/90], 
(95,9 %, 100,0 %)

100,0 %, [90/90], 
(95,9 %, 100,0 %)

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

44,4 %, [40/90], 
(34,6 %, 54,7 %)

41,1 %, [37/90], 
(31,5 %, 51,4 %)

50,0 %, [45/90], 
(39,9 %, 60,1 %)

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

96,7 %, [87/90], 
(90,7 %, 98,9 %)

97,8 %, [88/90], 
(92,3 %, 99,4 %)

100,0 %, [90/90], 
(95,9 %, 100,0 %)

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

98,9 %, [89/90], 
(94,0 %, 99,8 %)

100,0 %, [90/90], 
(95,9 %, 100,0 %)

98,9 %, [89/90], 
(94,0 %, 99,8 %)

a För kategorierna True Negative (sant negativ, TN) och High Negative (hög negativ, HN) bedömdes det förväntade analysresultatet vara negativt. Den 
procentuella överensstämmelsen beräknades därför för negativa resultat.



18

Tabell 19: Campylobacter Kvalitativ reproducerbarhet mellan anläggningar med sammanslagna dagar, körningar och replikat

Kategori Koncentration

ANLÄGGNING
Totalt

2 3 5

Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt

N % N % N % N % N % N % N % N %
TN Tom 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

HN 5 CFU/mL 22 73,3 8 26,7 24 80,0 6 20,0 24 80,0 6 20,0 70 77,8 20 22,2

LP ≥1 och <2 
x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

MP ≥2 och ≤5 
x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

Tabell 20: Campylobacter Kvantitativ reproducerbarhet mellan anläggningar, dagar, körningar och inom körning

Inom körning 
inom dag

Mellan 
körningar inom 

dag

Mellan 
dagar inom 
anläggning

Mellan 
anläggningar Totalt

Variabel Kategori N Medelvärde SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

CT-värde
HN 20 36,2 0,54 1,5 % 1,18 3,2 % 0,00 0,0 % 0,00 0,0 % 1,30 3,6 %
LP 90 32,7 0,49 1,5 % 0,28 0,9 % 0,00 0,0 % 0,00 0,0 % 0,57 1,7 %
MP 90 32,2 0,60 1,8 % 0,14 0,4 % 0,00 0,0 % 0,00 0,0 % 0,61 1,9 %

Tabell 21: Salmonella Kvalitativ reproducerbarhet mellan anläggningar med sammanslagna dagar, körningar och replikat

Kategori Koncentration

ANLÄGGNING
Totalt

2 3 5

Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt

N % N % N % N % N % N % N % N %
TN Tom 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 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 ≥1 och <2 
x LoD 30 100,0 0 0 28 93,3 2 6,7 29 96,7 1 3,3 87 96,7 3 3,3

MP ≥2 och ≤5 
x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 29 96,7 1 3,3 89 98,9 1 1,1

Tabell 22: Salmonella Kvantitativ reproducerbarhet mellan anläggningar, dagar, körningar och inom körning

Inom körning 
inom dag

Mellan 
körningar inom 

dag

Mellan 
dagar inom 
anläggning

Mellan 
anläggningar Totalt

Variabel Kategori N Medelvärde SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

CT-värde
HN 50 36,4 0,92 2,5 % 0,00 0,0 % 0,00 0,0 % 0,43 1,2 % 1,01 2,8 %
LP 87 34,6 0,99 2,9 % 0,00 0,0 % 0,00 0,0 % 0,61 1,8 % 1,16 3,4 %
MP 89 33,2 0,61 1,9 % 0,34 1,0 % 0,23 0,7 % 0,43 1,3 % 0,85 2,6 %

Tabell 23: Shigella Kvalitativ reproducerbarhet mellan anläggningar med sammanslagna dagar, körningar och replikat

Kategori Koncentration

ANLÄGGNING
Totalt

2 3 5

Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt

N % N % N % N % N % N % N % N %
TN Tom 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 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

LP ≥1 och <2 
x LoD 29 96,7 1 3,3 30 100,0 0 0 29 96,7 1 3,3 88 97,8 2 2,2

MP ≥2 och ≤5 
x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0
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Tabell 24: Shigella Kvantitativ reproducerbarhet mellan anläggningar, dagar, körningar och inom körning 

Inom körning 
inom dag

Mellan körningar 
inom dag

Mellan dagar 
inom anläggning

Mellan 
anläggningar Totalt

Variabel Kategori N Medelvärde SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

CT-värde
HN 53 34,8 0,99 2,8 % 0,57 1,6 % 0,52 1,5 % 0,29 0,8 % 1,29 3,7 %
LP 88 33,1 0,79 2,4 % 0,35 1,1 % 0,23 0,7 % 0,47 1,4 % 1,01 3,1 %
MP 90 32,5 0,80 2,5 % 0,39 1,2 % 0,00 0,0 % 0,50 1,5 % 1,03 3,2 %

Tabell 25: Shiga-toxin Kvalitativ reproducerbarhet mellan anläggningar med sammanslagna dagar, körningar och replikat

Kategori Koncentration

ANLÄGGNING
Totalt

2 3 5

Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt

N % N % N % N % N % N % N % N %
TN Tom 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 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 ≥1 och <2 
x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

MP ≥2 och ≤5 
x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 29 96,7 1 3,3 89 98,9 1 1,1

Tabell 26: Shiga-toxin Kvantitativ reproducerbarhet mellan anläggningar, dagar, körningar och inom körning

Inom körning 
inom dag

Mellan 
körningar 
inom dag

Mellan dagar 
inom anläggning

Mellan 
anläggningar Totalt

Variabel Kategori N Medelvärde SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

CT-värde
HN 45 35,9 1,78 5,0 % 0,00 0,0 % 0,00 0,0 % 1,03 2,9 % 2,06 5,7 %
LP 90 31,8 0,65 2,0 % 0,00 0,0 % 0,00 0,0 % 0,36 1,1 % 0,74 2,3 %
MP 89 31,3 0,62 2,0 % 0,22 0,7 % 0,07 0,2 % 0,24 0,8 % 0,70 2,2 %

För studien för reproducerbarhet mellan partier utförde två användare vardera en enda körning av 12 panelmedlemmar på ett enda 
instrument för var och en av två reagenspartier (lots) under en 5-dagarsperiod. Panelerna som användes var samma som beskrivs i 
avsnittet Precision ovan. Resultat från fem dagar från noggrannhets- och precisionsstudien användes för att sammanställa data för 
ett reagensparti för partistudien. 
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Det övergripande reproducerbarheten mellan partier i procent var 100 % för TN-kategorin för alla mål. Den varierade från 13,33 % 
till 62,22 %, 95,56 % till 100 % och 97,78 % till 100 % för kategorierna HN, LP respektive MP (se tabell 27).

Tabell 27: Studieresultat för reproducerbarhet mellan partier med tre partier av BD MAX Enteric Bacterial Panel

Mål Nivå Korrekt Totalt % korrekta
95 % CI

Lägre CI Övre CI

STEC

TNa 90 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %
HNa 27 90 30,00 % 21,51 % 40,13 %
LP 89 90 98,89 % 93,97 % 99,80 %
MP 90 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %

Campy

TN 90 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %
HN 56 90 62,22 % 51,90 % 71,54 %
LP 90 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %
MP 88 90 97,78 % 92,26 % 99,39 %

Shig

TN 90 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %
HN 15 90 16,67 % 10,37 % 25,69 %
LP 86 90 95,56 % 89,12 % 98,26 %
MP 89 90 98,89 % 93,97 % 99,80 %

Sal

TN 90 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %
HN 12 90 13,33 % 7,79 % 21,87 %
LP 89 90 98,89 % 93,97 % 99,80 %
MP 90 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %

a För kategorierna True Negative (sant negativ, TN) och High Negative (hög negativ, HN) bedömdes det förväntade analysresultatet vara negativt. Den 
procentuella överensstämmelsen beräknades därför för negativa resultat.

Överföring/korskontamination
En studie genomfördes för att undersöka överföringar inom körningar och överföringar mellan körningar vid bearbetning av 
prover med höga bakteriemängder av Salmonella enterica, Shigella sonnei, Campylobacter jejuni och Shiga-toxin-producerande 
Escherichia coli i BD MAX Enteric Bacterial Panel. En panel framställd av en högt positiv medlem innehållande de fyra 
målorganismerna och en negativ medlem användes för att framställa ett stort antal prover. Stammar av Salmonella enterica 
(SpaO, ATCC 13076), Shigella sonnei (ipaH, ATCC 10523), Campylobacter jejuni (tuf, ATCC 29428) och Shiga-toxin-producerande 
Escherichia coli (stx1 och stx2, ENF 10513) användes för den höga positiva panelmedlemmen (~1 x 106 CFU/mL). Den negativa 
medlemmen innehöll ingen målanalyt. Tolv (12) replikat av den högt positiva panelmedlemmen och 12 replikat av den negativa 
panelmedlemmen testades i varje körning genom att alternera negativa och positiva prover. En (1) operatör utförde 16 körningar i 
följd, med 15 körningar innehållande 24 prover och en körning innehållande 4 prover. 
Överföringskontamination bedömdes för varje mål i BD MAX Enteric Bacterial Panel. Totalt 167 provbuffertrör, vardera innehållande 
de fyra (4) BD MAX Enteric Bacterial Panel-målen, bedömdes i studien för överföringskontamination. Av de 668 avläsningarna över 
alla mål var ett provbuffertrör positivt för alla fyra (4) panelmål.
Förväntade värden
I den kliniska studien för BD MAX Enteric Bacterial Panel erhölls rapporterbara resultat från kompatibla prover från åtta (8) 
geografiskt skilda platser och jämfördes med referensmetoderna. Studiepopulationen grupperades baserat på provtyp. Antalet 
och andelen positiva fall av mål, som fastställdes av BD MAX Enteric Bacterial Panel under den prospektiva delen för den kliniska 
studien, presenteras nedan i tabell 28.

Tabell 28: Prevalensvärden som observerats under den kliniska studien för BD MAX Enteric Bacterial Panel

Prevalens
Provmaterialtyp Anläggning Salmonella Shigella Campylobacter Shiga-toxiner

Cary-Blair-konserverade

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)
4 3,9 % (6/152) 11,2 % (17/152) 2,0 % (3/152) 0,0 % (0/135)
5 0,3 % (1/339) 0,0 % (0/339) 1,5 % (5/340) 0,3 % (1/320)
6 1,4 % (6/431) 0,0 % (0/431) 1,9 % (8/431) 0,7 % (3/411)

Totalt 1,0 % (21/2 033) 0,9 % (19/2 033) 1,4 % (28/2 007) 0,4 % (8/1 993)
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Prevalens
Provmaterialtyp Anläggning Salmonella Shigella Campylobacter Shiga-toxiner

Icke-konserverade

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)
8 1,4 % (4/284) 0,0 % (0/284) 1,1 % (3/284) 0,4 % (1/265)
4 2,9 % (9/314) 6,7 % (21/314) 3,5 % (11/314) 0,4 % (1/266)

Totalt 1,9 % (24/1 279) 1,7 % (22/1 279) 1,8 % (23/1 278) 0,2 % (2/936)
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sprievodné dokumenty / Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obs! Se medföljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню 
документацію / 小心，请参阅附带文档。

Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας / Límite 
superior de temperatura / Ülemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felső hőmérsékleti határ / Limite superiore di 
temperatura / Температураның руқсат етілген жоғарғы шегі / 상한 온도 / Aukščiausia laikymo temperatūra / Augšējā temperatūras robeža / Hoogste temperatuurlimiet / Øvre 
temperaturgrense / Górna granica temperatury / Limite máximo de temperatura / Limită maximă de temperatură / Верхний предел температуры / Horná hranica teploty / Gornja 
granica temperature / Övre temperaturgräns / Sıcaklık üst sınırı / Максимальна температура / 温度上限

Keep dry / Пазете сухо / Skladujte v suchém prostředí / Opbevares tørt / Trocklagern / Φυλάξτε το στεγνό / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Držati na suhom 
/ Száraz helyen tartandó / Tenere all’asciutto / Құрғақ күйінде ұста / 건조 상태 유지 / Laikykite sausai / Uzglabāt sausu / Droog houden / Holdes tørt / Przechowywać w stanie 
suchym / Manter seco / A se feri de umezeală / Не допускать попадания влаги / Uchovávajte v suchu / Držite na suvom mestu / Förvaras torrt / Kuru bir şekilde muhafaza edin / 
Берегти від вологи / 请保持干燥

Collection time / Време на събиране / Čas odběru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Ώρα συλλογής / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélèvement / Sati 
prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de 
colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час забору / 采集时间

Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста / 벗기기 / Plėšti 
čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下

Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / Perforacija / Perforācija / 
Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔

Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal 
beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud 
/ Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás sérült / Non usare se la confezione è danneggiata 
/ Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de 
verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi 
dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om 
förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用

Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη θερμότητα / Mantener 
alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano dal calore / Салқын жерде сақта 
/ 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / 
Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від 
дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odciąć / 
Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下

Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date de prélèvement / 
Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / Dato prøvetaking / Data pobrania 
/ Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener alejado de la luz / 
Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған жерде ұста / 빛을 피해야 함 / 
Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / 
Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου υδρογόνου / 
Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Газтектес 
сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / 
Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen 
gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / Patsiendi ID 
/ No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 환자 ID 번호 / Paciento 
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da ID do doente / Număr ID pacient / 
Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig 
handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte 
pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, elkitės atsargiai. / Trausls; 
rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi 
cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli 
Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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Teknisk service: Kontakta närmaste BD-representant eller besök bd.com.
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International:

+800 135 79 135
+31 20 794 7071

AR +800 135 79 135
AU +800 135 79 135
BR 0800 591 1055
CA +1 855 805 8539
CO +800 135 79 135
EE 0800 0100567
GR 00800 161 22015 7799
HR 0800 804 804
IL +800 135 79 135
IS 800 8996
LI +31 20 796 5692

LT 8800 30728
MT +31 20 796 5693
NZ +800 135 79 135
RO 0800 895 084
RU +800 135 79 135
SG 800 101 3366
SK 0800 606 287
TR 00800 142 064 866
US +1 855 236 0910
UY +800 135 79 135
VN 122 80297
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