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AVSEDD ANVANDNING

BD MAX™ Enteric Bacterial Panel (enterisk bakteriell panel) som utférs pa BD MAX-systemet ar ett automatiserat
in vitro-diagnostiskt test for direkt kvalitativ detektion och differentiering av enteriska bakteriella patogener. BD MAX Enteric Bacterial
Panel detekterar nukleinsyror fran:

*  Salmonella spp.
»  Campylobacter spp. (jejuni och coli)
»  Shigella spp. / Enteroinvasiv E. coli (EIEC)

*  Gener fran Shiga-toxin 1 (stx7) / 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 ar identisk med STEC:s stx7-gen.

Testning utfors pa icke-konserverade mjuka till diarréaktiga avféringsprover eller Cary-Blair-konserverade avféringsprover fran
symtomatiska patienter med misstankt akut gastroenterit, enterit eller kolit. Testet utfors direkt pa provet med anvandning av
polymeraskedjereaktion (PCR) i realtid for amplifiering av SpaO, en Campylobacter-specifik tuf gensekvens, ipaH och stx1/stx2.
Testet anvander fluorogena sekvensspecifika hybridiseringssonder for detektion av amplifierat DNA.

Detta test ar avsett att anvandas i samband med klinisk presentation, laboratorieresultat och epidemiologisk information som ett
hjalpmedel vid differentialdiagnos av infektioner av Salmonella, Shigella/EIEC, Campylobacter och Shiga-toxin-producerande E. coli
(STEC). Resultaten av detta test bor inte anvandas som enda underlag for diagnos, behandling eller andra patientledningsbeslut.
Positiva resultat utesluter inte blandinfektion med andra organismer som inte detekteras med detta test och utgor kanske inte

den enda eller definitiva orsaken till patientens sjukdom. Negativa resultat vid faststallandet av klinisk sjukdom kompatibel med
gastroenterit kan bero pa infektion av patogener som inte detekteras med detta test eller icke-infektidsa orsaker, sdsom t.ex. ulcerds
kolit, irritabel tarmsyndrom (IBS) eller Crohns sjukdom.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Organismer som kan orsaka enteriska sjukdomar utgor en signifikant orsak till morbiditet och mortalitet dver hela varlden. Enteriska
infektioner kommer in i kroppen via mag-tarmkanalen och sprids vanligtvis via livsmedel och vatten som kontaminerats eller via
kontakt med uppkastningar eller avfoéring. CDC uppskattar att det finns 48 miljoner fall av livsmedelsburna sjukdomar i USA varje
ar, vilket resulterar i 128 000 sjukhusvistelser och 3 000 dédsfall." | utvecklingslanderna orsakar dessa sjukdomar cirka 2 miljoner
dddsfall &rligen bland unga barn.2 Var och en av de orsakande patogenerna kan resultera i en nagot annorlunda symptomologi,
inklusive magkramper eller smarta, aptitléshet, illamaende eller krakningar. Alla resulterar dock i diarré.3 Upprepade anfall av diarré
och ihallande diarrésjukdomar stér tarmfunktionen och absorptionen, vilket kan leda till undernéring och tillvéxtstérningar hos barn.*
Aven om de vanligaste gramnegativa tarmbakteriella patogenerna ar lattodlade pa standardiserade selektiva och differentierande
medium med toxin-detektion med hjalp av antikroppsmedierat sidoflode sa ar isoleringen och identifieringen tidskravande.
Faststallandet av diagnosen kan ta flera dagar, vilket leder till att patienterna I6per risk for en obehandlad infektion och aven risk for
spridning av infektionen till andra. Alternativt kan empirisk antimikrobiell behandling fa allvarliga konsekvenser for vissa enteriella
bakteriella infektioner, t.ex. de som orsakas av Shiga-toxin-producerande Escherichia coli (STEC), vilket hos barn kan leda till
dédliga komplikationer sdsom hemolytiskt uremiskt syndrom.5 Hos personer med nedsatt immunférsvar kan Campylobacter- och
Salmonella-infektioner ibland sprida sig till blodomloppet och orsaka en allvarlig livshotande infektion.®.7

Forfarandet for BD MAX Enteric Bacterial Panel kan utféras inom cirka 3 timmar, jamfort med traditionella odlingsmetoder som
kan ta 48 till 96 timmar. BD MAX Enteric Bacterial Panel detekterar samtidigt de patogener som orsakar gastroenterit pa 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 innehaller en Sample Processing Control (provbearbetningskontroll, SPC). BD MAX Enteric Bacterial Panel
automatiserar testprocessen och minimerar antalet atgarder fran operatéren fran den tidpunkt da provet placeras pa BD MAX-
systemet tills resultaten ar tillgangliga.



Ett mjukt till diarréaktigt avféringsprov samlas in och transporteras till laboratoriet, homogeniseras och samlas in i ett BD MAX
Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tube (provbuffertrér). Provbuffertroret placeras i BD MAX-systemet och foljande
automatiserade forfarande utfors: Bakteriecellerna lyseras, DNA extraheras pa magnetiska kulor och koncentreras. Sedan tillsatts
en alikvot av det eluerade DNA:t till PCR-reagensen, som innehaller de malspecifika primrarna som anvands for att amplifiera de
genetiska malen i BD MAX PCR Cartridge (BD MAX PCR-kassett), om tillampligt. | analysen ingar ocksa en Sample Processing
Control (provbearbetningskontroll, SPC). Provbearbetningskontrollen finns i Extraction Tube (extraktionsréret) och genomgar
extraktions-, koncentrations- och amplifieringsstegen for att 6vervaka férekomsten av eventuella inhiberande substanser samt
instrument- eller reagensfel. Det behdvs inga ytterligare atgarder fran en operator nar 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 mal-
nukleinsyrasekvensen med anvandning av polymeraskedjereaktion (PCR) i realtid. Amplifierade mal detekteras med hydrolysprober
markta med dampade fluoroforer. Amplifieringen, detektionen och tolkningen av signalerna gors automatiskt av BD MAX-systemet.

PRINCIPER FOR METODEN

Avforingsprover samlas in fran patienter och transporteras till laboratoriet icke-konserverade i en ren behallare eller konserverade i
Cary-Blair-transportmedia. En 6gla pa 10 pL infogas till slingans djup i provet och trycks ut med en snurrande rorelse till BD MAX-
provbuffertroret. Provbuffertroret forsluts med ett membranlock och vortexas. Nar arbetslistan har genererats och provet laddats
pa BD MAX-instrument tillsammans med en BD MAX Enteric Bacterial Panel sammansatt reagensremsa och PCR-kassett sa
startas korningen och inga ytterligare atgarder behévs. BD MAX-systemet automatiserar provberedningen, inklusive lysering av
malorganism, DNA-extraktion och -koncentration, reagensrehydrering, malnukleinsyrasekvensamplifiering och detektion med PCR
i realtid. Tolkningen av signalen utfors automatiskt av BD MAX-systemet. Analysen innehaller aven en provbearbetningskontroll
som tillhandahalls i extraktionsréret och som genomgar extraktions-, koncentrations- och amplifieringsstegen.
Provbearbetningskontrollen 6vervakar eventuell férekomst av potentiella inhiberande substanser samt system- eller reagensfel.

Efter enzymatisk cellysering vid forhojd temperatur fangas de frigjorda nukleinsyrorna pa magnetiska affinitetskulor. Kulorna,
tillsammans med de bundna nukleinsyrorna, tvattas och nukleinsyrorna elueras. Eluerat DNA neutraliseras och 6verfors till
mastermix-roret for att rehydrera PCR-reagenserna. Efter rehydrering dispenserar BD MAX-systemet en bestamd volym PCR-fardig
I16sning i BD MAX PCR-kassetten. Mikroventiler i BD MAX PCR-kassetten forsluts av systemet innan PCR initieras for att bibehalla
amplifieringsblandningen och darmed férebygga avdunstning och kontamination. De amplifierade DNA-malen detekteras med
anvandning av hydrolyssonder (TagMan), vilka ar markta i ena dnden med ett fluorescerande rapportfargamne (fluorofor) och vid
den andra anden med en inhiberande molekyldel. Sonder som ar markta med olika fluoroforer anvands for att detektera amplikoner
fér enteriska bakteriella mal (sekvensvarianter av den Campylobacter-specifika tuf'’-genen, SpaO'6-genen fér specifik detektion av
Salmonella spp., inaH®1%-genen fér specifik detektion av Shigella spp. eller enteroinvasiv Escherichia coli (EIEC), stx1- och stx2-
generna® som férknippas med produktionen av Shiga-toxiner i STEC och Shigella dysenteriag) och provbearbetningskontrollen i
fem olika optiska kanaler i BD MAX-systemet. Nar sonderna ar i sitt ursprungliga tillstand inhiberas fluorescensen i fluoroforen p.g.a.
dess narhet till inhiberaren. | narvaro av mal-DNA hybridiseras dock sonderna till sina komplementara sekvenser och hydrolyseras
av DNA-polymerasens 5'-3'-exonukleasaktivitet nar den syntetiserar den begynnande strangen langs DNA-mallen. Till féljd av detta
separeras fluoroforerna fran inhiberarmolekylerna och fluorescens avges. BD MAX-systemet Overvakar dessa signaler vid varje
cykel och tolkar data i slutet av programmet for att rapportera det slutliga resultatet.

REAGENSER OCH MATERIAL

REF Innehall Kvantitet
BD MAX Enteric Bacterial Panel Master Mix (mastermix) (B5)
. . A i u . 24 tester
Ugnstorkad PCR-mastermix som innehaller TagMan-specifik molekylér sond och primer (2 x 12 rér)

tillsammans med TagMan-sond och -primer som &r specifika fér provbearbetningskontrollen.

BD MAX Enteric Bacterial Panel Reagent Strips (reagensremsor)
Sammansatt reagensremsa som innehéller tvattbuffert (0,7 mL), elueringsbuffert (0,7 mL) and 24 tester
neutraliseringsbuffert (0,7 mL) reagenser och pipettspetsar fér engadngsbruk som behévs fér
442963 provbearbetning och DNA-extraktion.

BD MAX Enteric Bacterial Panel Extraction Tubes (extraktionsror) (B2)

24 test:
Ugnstorkade pellets som innehaller magnetiska DNA-affinitetskulor, proteasreagenser s ?.r
f (2 x 12 ror)
och provbearbetningskontroll.
. . " 24 tester
BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tubes (provbuffertror) (2 x 12 1)
Membranlock 25

UTRUSTNING OCH MATERIAL SOM KRAVS MEN EJ MEDFOLJER

*+  BD MAX PCR Cartridges (PCR-kassetter) (BD, Kat. Nr 437519)

*  VWR Multi-Tube Vortex Mixer (vortexblandare for flera ror) (VWR, Kat. Nr 58816-115)

*  Vortex Genie 2 (VWR, Kat. Nr 58815-234) eller motsvarande

» Nalgene Cryogenic Vial Holder (kryogen flaskhallare) (VWR, Kat. Nr 66008-783)

»  Stall kompatibelt med en vortexblandare for flera ror (t.ex. Cryogenic Vial Holder eller motsvarande)
*  Inympningsdglor om 10 pL fér engangsbruk (BD, Kat. Nr 220216)

»  Labbrock och puderhandskar for engangsbruk

For avforingsprov av icke-konserverad typ:

»  Torr, ren behallare for insamling av flytande eller mjuka avféringsprover



For avforingsprov av konserverad typ:

»  Cary-Blair-transportmedia (15 mL)

Foreslaget medium for odling av kontrollisolat (se avsnittet Kvalitetskontroll):

»  BD Trypticase™ Soy Agar (Tryptikassojaagar) med 5 % farblod (Fér Salmonella, Shigella och Escherichia coli) (t.ex. BD BBL
Trypticase Soy Agar (tryptikassojaagar) med 5 % farblod [TSA Il], BD, Kat. Nr 221292)

+  Brucella-agar med 5 % farblod, hemin och vitamin K, (Fér Campylobacter jejuni) (t.ex. BD BBL Brucella Agar (Brucella-agar)
med 5 % farblod, hemin och vitamin K, BD, Kat. Nr 297848)

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

Fara H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H360 Kan skada fertiliteten eller det ofédda barnet.
P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P264 Tvatta grundligt efter anvandning.
P201 Inhdmta sarskilda instruktioner fére anvandning.
P202 Anvéand inte produkten innan du har Iast och forstatt sdkerhetsanvisningarna.
P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
P308+P313 Vid exponering eller misstanke om exponering Sok lakarhjalp.
P337+P313 Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.
P405 Forvaras inlast.

P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella
bestammelser.

»  BD MAX Enteric Bacterial Panel ar avsedd for in vitro-diagnostik.

» Statliga och lokala folkhdlsomyndigheter har publicerat riktlinjer for anméalan av rapporterbara sjukdomar inom deras jurisdiktion,
inklusive men ej begransat till Salmonella, Shigella och Shiga-toxin-producerade (stx1/stx2) Escherichia coli (STEC) for
att faststalla nédvandiga atgarder for kontroll av resultaten for att identifiera och spara utbrott. Laboratorier ansvarar for att
folja sina statliga eller lokala foreskrifter for inlamnande av kliniskt material eller isolat for positiva prover till sina statliga
folkhalsolaboratorier.

* Anvand inte utgangna reagenser och/eller material.

» Anvand inte kitet om etiketten som forseglar ytterkartongen ar bruten vid mottagandet.

* Anvand inte reagenserna om skyddspasen ar 6ppnad eller skadad vid mottagandet.

* Anvand inte reagenserna om torkmedlet inte finns tillgangligt eller om det &r trasigt inuti reagenspasarna.
» Tainte bort torkmedlet ur reagenspasarna.

+  Stang reagensernas skyddspasar omedelbart med zip-férseglingen efter varje anvandning. Ta bort eventuell verskottsluft i
pasarna innan forsegling.

»  Skydda reagenserna mot varme och fuktighet. Langvarig exponering for fukt kan paverka produktens prestanda.

* Anvand inte reagenserna om folien har 6ppnats eller skadats.

« Blanda inte reagenser fran olika pasar och/eller kit och/eller partier.

» Alternera inte och ateranvand inte lock eftersom kontamination kan uppsta som kan aventyra testresultaten.

» Kontrollera att de sammansatta reagensremsorna ar korrekt fyllda (se till att vatskorna finns pa rérens botten) (se figur 1).
» Undersok de sammansatta reagensremsorna for att sékerstélla att alla pipettspetsar finns pa plats (se figur 1).

* Hantera kemiska I6sningar forsiktigt eftersom de kan goéra streckkoden pa mastermix- och extraktionsréren olaslig.

*  God laboratorieteknik &r avgérande for att kunna utféra denna analys. Pa grund av den hdga analytiska kansligheten hos detta
test sa bor extrem forsiktighet iakttas for att bevara renheten hos alla material och reagenser.

» | de fall dar andra PCR-test genomférs i samma omrade i laboratoriet maste det sakerstallas att BD MAX Enteric Bacterial
Panel, eventuella ytterligare reagenser som kravs for testningen och BD MAX-systemet inte ar férorenade. Undvik alltid
mikrobiell kontamination och kontamination med deoxyribonukleas (DNas) av reagenserna. Handskar maste bytas innan
reagenser och kassetter hanteras.

»  Forebygg kontamination av miljon med amplikoner genom att inte bryta isdr BD MAX PCR-kassetterna efter anvandning.
Forseglingarna pa BD MAX PCR-kassetterna ar utformade for att férebygga kontamination.

* Laboratoriet ska rutinmassigt utfora miljoévervakning for att minimera risken for korskontamination.

»  Utférs BD MAX Enteric Bacterial Panel utanfor de rekommenderade tids- och temperaturomraden som rekommenderas for
transport och lagring av prov kan detta ge ogiltiga resultat. Analyserna som inte utfors inom det angivna tidsomradet bor géras om.

» Ytterligare kontroller kan testas i enlighet med de riktlinjer eller krav som laggs fram av lokala, statliga, regionala och/eller
federala bestdmmelser eller ackrediteringsorganisationer.

* Hantera alltid prover som om de vore smittsamma och i enlighet med sékra laboratorieférfaranden, sdsom de som beskrivs i
CLSI Document M29'" och i Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. 2

*  Anvand skyddsklader och engangshandskar vid hantering av alla reagenser.

« Tvatta handerna noggrant efter testets utférande.

* Pipettera ej med munnen.

» ROk, drick, tugga eller at inte i omraden dar prover eller kitreagenser hanteras.
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» Kassera oanvanda reagenser och avfall i enlighet med lokala, statliga, regionala och/eller federala regler.
+  Se Anvandarmanualen fér BD MAX-systemet'3 for ytterligare varningar, forsiktighetsatgarder och férfaranden.

FORVARING OCH STABILITET

Insamlade prover, antingen icke-konserverad avforing eller avféring som lagras i 15 mL Cary-Blair-transportmedium, bor férvaras
mellan 2 och 25 °C under transport. Skydda mot frysning eller exponering for stark varme.

Prover kan forvaras i upp till 120 timmar (till 5 dagar) vid 2-8 °C eller vid 2-25 °C under 24 timmar fore testning.

BD MAX Enteric Bacterial Panel-komponenterna ar stabila vid 2-25 °C fram till det angivna utgangsdatumet. Anvand inte
utgangna komponenter.

BD MAX Enteric Bacterial Panel mastermix och extraktionsror levereras i forseglade pasar. Skydda produkten fran fukt genom att
omedelbart aterforsluta pasarna efter att de 6ppnats. Reagensror ar stabila i upp till 14 dagar vid 2—25 °C efter initial 6ppning och
aterforslutning av pasen.

BRUKSANVISNING

Provtagning och -transport
Proceduren for provtagning maste foljas noga for att fa ett korrekt prov. Flytande eller mjuka avforingsprover samlas in med hjalp av
en torr och ren behallare enligt féljande procedur:

1. Icke-konserverade prover: Overfor det flytande eller mjuka avféringsprovet till en torr och ren behéllare. Undvik kontamination
med vatten eller urin. Mark behallaren och transportera den till laboratoriet i enlighet med institutionens standardférfaranden (se
avsnittet Forvaring och stabilitet). Undvik att fa med toalettpapper, vatten eller tval i provet.

2. Cary-Blair-konserverade prover: Overfér det flytande eller mjuka avféringsprovet till en transportanordning om 15 mL i enlighet
med tillverkarens instruktioner. Undvik kontamination med vatten eller urin och undvik att fa med toalettpapper eller tval i provet.
Mark behallaren och transportera den till laboratoriet i enlighet med institutionens standardférfaranden (se avsnittet Forvaring
och stabilitet).

Beredning av provmaterial

OBS! Ett (1) provbuffertror, ett (1) membranlock, en (1) Master Mix (B5), ett (1) extraktionsror (B2) och en (1) sammansatt
reagensremsa kravs for varje prov och varje extern kontroll som ska testas. Ta ut det antal komponenter som kravs ur respektive
skyddspasar eller kartonger. Avlagsna 6verskottsluft och forsegla med hjalp av zip-forseglingen for att lagra 6ppnade pasar med
mastermix eller extraktionsror.

1. Mark ett streckkodat BD MAX-provbuffertror (genomskinligt lock) med lIamplig providentifiering. Tack inte, skriv inte eller satt
nagon etikett éver 2D-streckkoden.

2. \Vortexa icke-konserverade eller Cary-Blair-konserverade prover vid hdg hastighet under 15 sekunder.
3. Ta bort det genomskinliga locket fran provbuffertréret och ympa pa foljande satt:

a. Forin en inympningsogla pa 10 pL for engangsbruk tills hela slingan ar nedséankt i provet. For inte in langre &n églans langd
eftersom ytterligare avforing som finns pa skaftet kan éverbelasta PCR-reaktionen.

b. Forin den laddade dglan i provbuffertroret och exprimera provet med en snurrande rorelse.
OBS! Hela provet behdver inte avldagsnas fran 6glan. Den resulterande 16sningen i provbuffertroret bor vara “te-fargad”.
4. Forsegla pa det ympade provbuffertroret med ett membranlock.

5. Placera provbuffertroret i ett stall som ar kompatibelt med en vortexblandare for flera rér, om sadan finns tillganglig (t.ex.
Cryogenic Vial Holder eller motsvarande).

6. Forbered eventuella ytterligare prover for testning genom att upprepa steg 1 till 5 och sakerstall att dina handskar &r rena innan
du hanterar ytterligare prover.

7. Vortexa alla foérberedda prover samtidigt vid maximal hastighet under en (1) minut med en vortexblandare for flera ror.

8. Fortsatt till avsnittet Anvandning av BD MAX-systemet for att utféra testning av BD MAX Enteric Bacterial Panel pa
BD MAX-systemet.

Anviandning av BD MAX-systemet

OBS! Se Anvindarmanualen for BD MAX-systemet'? for detaljerade instruktioner (se avsnittet Anvindning).

OBS! Testning av BD MAX Enteric Bacterial Panel maste utforas omedelbart efter att vortex-steget har slutforts (Beredning
av provmaterial, steg 7). Om omtestning krdvs maste provet/proverna vortexas pa nytt.

1. Starta BD MAX-systemet (om det inte redan ar pa) och logga in genom att ange <anvandarnamn> och <lésenord>.
2. Byt handskar innan reagenser och kassetter hanteras.

3. Avlagsna onskat antal reagensremsor fran BD MAX Enteric Bacterial Panel-kitet. Knacka forsiktigt de sammansatta
reagensremsorna mot en hard yta for att sékerstalla att alla vatskor finns pa rérens botten.

4. Ta ut 6nskat antal extraktionsrér och mastermixror ur deras skyddspasar. Tryck ut dverflodig luft och forslut pasarna med
zip-forseglingen.

5. For varje prov som ska testas ska en (1) sammansatt reagensremsa placeras pa BD MAX-systemets stall med borjan i position
1istallA.

6. Klam fast ett (1) extraktionsror (vit folie) i varje sammansatt reagensremsa i position 1 enligt figur 1.
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Klam fast ett (1) mastermixror (gron folie) i varje sammansatt reagensremsa i position 2 enligt figur 1.
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Figur 1: Klam fast BD MAX Enteric Bacterial Panel extraktionsrér och mastermixror i de sammansatta reagensremsorna.

Klicka pa Kor-ikonen, sedan pa Inventory (Lager). Ange kitets lotnummer for BD MAX Cdiff-analysen (for sparbarhet av lot)
genom att antingen skanna streckkoden med scannern eller genom manuell inmatning.

OBS! Upprepa steg 8 varje gang ett nytt kitparti anvands.
Ga till Worklist (Arbetslistan). Anvand listrutan for att valja <BD MAX ENT BAC 52>.

. Ange ID for provbuffertror, patient-ID och atkomstnummer (i forekommande fall) i Worklist (Arbetslistan), antingen genom att
skanna streckkoden med skannern eller genom manuell inmatning.

. Valj lampligt partinummer for kitet (hittas pa ytterladan) fran listrutan.
. Upprepa steg 9 till 11 for alla aterstaende provbuffertror.

. Satt provbuffertroren i BD MAX-systemets stall som motsvarar de sammansatta reagensremsorna som sattes samman i steg 5
till 7.

OBS! Sitt provbuffertroren i provstillen med 1D-streckkodsetiketterna vanda utat (det underlattar skanning av
provroren vid inloggning av proverna).

. Satt tillampligt antal BD MAX PCR-kassetter i BD MAX-systemet (se figur 2).
»  Varje BD MAX PCR-kassett har plats for 24 prover.

» BD MAX-systemet kommer automatiskt att valja plats och rad pa BD MAX PCR-kassetten infor varje korning. BD MAX
PCR-kassetter kan anvandas flera ganger tills alla banor har anvants.

*  For att maximera anvandningen av BD MAX PCR-kassetter vid anvandning av 2 000 Sample Mode (2 000 provlage), valj
Run Wizard (Kérningsguiden) under fliken Worklist (Arbetslista) for tilldelning av banor.

+  Se Anvéndarmanualen fér BD MAX-systemet'3 fér mer information.

- ! ey -,

Figur 2: Ladda BD MAX PCR-kassetter.



15. Ladda stall i BD MAX-systemet (se figur 3).

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

16. Stang BD MAX-systemets lock och klicka pa <Start> (Starta) for att pabdrja bearbetningen.

17. Vid slutet av korningen ska du kontrollera resultatet direkt eller lagra provbuffertroren vid 2-8 °C i upp till 120 timmar
(till 5 dagar) ELLER vid 25 * 2 °C i hogst 48 timmar tills resultaten kontrollerats.

OBS! Om ett membranlock skadades under korningen ska det ersattas med ett nytt innan du lagger undan provet for forvaring.

OBS! Beredda BD MAX Enteric Bacterial Panel provbuffertror kan forvaras vid 2—-8 °C i hogst 120 timmar (5 dagar)

ELLER vid 25 2 °C i hogst 48 timmar efter det att provet har tillsatts till provbuffertroret. Nar resultatet ar Indeterminate

(obestamt, IND), Unresolved (olést, UNR) eller Incomplete (ofullstéandigt, INC) eller nar ett externt kontrollfel intraffar maste

testet upprepas fran det beredda provbuffertroret inom denna tidsram (se avsnittet Procedur for upprepning av test).

KVALITETSKONTROLL

Med procedurer for kvalitetskontroll dvervakas analysens prestanda. Laboratorier maste faststalla antal, typ av och intervall

for tester av kontrollmaterial i enlighet med riktlinjer eller krav utfardade av lokala, landstings-, statliga och/eller kommunala

bestammelser eller fran ackrediteringsorganisationer. For allman vagledning géallande kvalitetskontroll kan anvandaren vanda sig till

CLSIMM3 och EP12.14.15

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

2. En (1) extern positiv kontroll och en (1) extern negativ kontroll bor kéras minst dagligen tills adekvat processvalidering uppnas
pa BD MAX-systemet i varje laboratoriemiljo. Minskad frekvens av kontrolltestning ska goras i enlighet med tillampliga foreskrifter.

3. Den externa positiva kontrollen anvands for att vervaka forekomsten av storre reagensfel. Den externa negativa kontrollen ar
avsedd for att detektera reagens- eller miljokontamination (eller Gverféring) av malnukleinsyror.

4. Olika typer av externa kontroller rekommenderas sa att anvandaren kan valja den som passar kvalitetskontrollprogrammet i
deras laboratorium bast.

a. Extern negativ kontroll: Kommersiellt tillgangligt kontrolimaterial eller ett sedan tidigare karakteriserat prov som faststallts
vara negativt. BD rekommenderar att den externa negativa kontrollen framstalls fére den externa positiva kontrollen for att
minska risken for férorening till féljd av kontrollberedningen.

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

Tabell 1: Kommersiellt tillgdngliga stammar for extern positiv kontroll

Slutlig utspadning fran 0,5

Stam for extern positiv kontroll Mal Odlingsbetingelse McFarland (1 x 108 CFU/mL)
Salmonella enterica ssp. enterica
serovar Typhimurium spaO-gen
(ATCC 14028) BD Trypticase™ Soy Agar
Shigella sonnei inaH-gen (Tryptikassojaagar) med 5 % farblod, 1,0 x 108 CFU/mL
(ATCC 9290) par-g 18-24 timmar i omgivande luft
Escherichia coli, stx 1-aen
stx 1 (ATCC 43890) g
Brucella-agar med 5 % farblod,
Campylobacter jejuni ssp. jejuni sekvensvarianter av hemin och vitamin K, 1.0 x 105 CEU/mL
(ATCC 33291) tuf-genen 2-3 dygn i mikroaerofil milj6 eller tills ’

tillracklig tillvaxt uppnatts

OBS! Alla plattor maste forberedas pa nytt dagligen. Alternativa lagringsvillkor fér odlingarna ska valideras av enskilda laboratorier om tillampligt.



For framstallning av externa kontrollsuspensioner rekommenderas att isolaten ater-suspenderas i en saltldsning till en
grumlighet av 0,5 McFarland (~1 x 108 CFU/mL). Utfér spadningar med koksaltldsning i serie fér att erhalla en suspension
av ~1,0 x 108 CFU/mL (fér organismer av typerna Salmonella spp., Shigella spp. eller E. coli) eller ~1,0 x 105 CFU/mL (for
Campylobacter spp.) och inympa motsvarande provbuffertror med en 6gla om 10 pL av bakteriesuspensionen. Bearbeta och
testa som ett prov (se avsnitten Beredning av provmaterial och Anvandning av BD MAX-systemet).

5. Alla externa kontroller bor ge férvantade resultat (positiva for en extern positiv kontroll eller negativa for en extern negativ
kontroll) och inga misslyckade externa kontroller (oldsta eller ofullstéandiga resultat).

6. En extern negativ kontroll som ger ett positivt testresultat ar indikativt for fel pa provhanteringen och/eller att en férorening har
intraffat. Granska provhanteringstekniken for att undvika sammanblandning och/eller kontamination. En extern positiv kontroll som
ger ett negativt resultat ar indikativt for problem med provhantering/beredning. Granska provhanterings-/beredningstekniken.

7. En extern kontroll som ger ett oldst, obestamt eller ofullstéandigt resultat ar indikativt for ett reagens- eller BD MAX-systemfel.
Kontrollera om nagra felmeddelanden visas pa BD MAX-systemets bildskarm. Se avsnittet Sammandrag av systemfel i
Anvandarmanualen fér BD MAX-systemet'3 fér tolkning av varnings- och felkoder. Om problemet kvarstar, anvénd reagenser
fran en odppnad pase eller anvand ett nytt analyskit.

8. Varje extraktionsror innehaller en provbearbetningskontroll som ar en plasmid med en syntetisk mal-DNA-sekvens.
Provbearbetningskontrollen extraheras, elueras och amplifieras tillsammans med eventuellt DNA i det bearbetade provet,
vilket sakerstaller analysens forutsagbarhet. Provbearbetningskontrollen évervakar effektiviteten i insamling, tvattning och
eluering av DNA under provbearbetningen, samt effektiviteten i amplifiering och detektion av DNA under PCR-analysen. Om
resultatet av provbearbetningskontrollen inte uppfyller kriterierna for godkannande rapporteras resultatet av provet som ol0st,
medan positiva (POS) analysresultat rapporteras och inga mal kommer att anges som negativa (NEG). Ett olGst resultat ar
indikativt for provrelaterad inhibering eller reagensfel. Upprepa ett prov som rapporteras som ol6st enligt avsnittet Upprepa
testférfarande nedan.

RESULTATTOLKNING

Resultat finns pa fliken <Results> (Resultat) i fonstret <Results> (Resultat) pa BD MAX-systemets bildskarm. Testresultaten

tolkas automatiskt av BD MAX-systemets programvara. Resultaten rapporteras for var och en av analyterna och for
provbearbetningskontrollen. Ett testresultat kan kallas NEG (negativt), POS (positivt) eller UNR (olost) baserat pa malets
amplifieringsstatus och provbearbetningskontrollen. IND (obestamt) eller INC (ofullstéandigt) resultat beror pa ett BD MAX-systemfel.
Vid ett delvist UNR-resultat, dar ett eller flera mal har ett POS-resultat och alla andra mal har UNR-resultat, kommer inga mal att
kallas NEG.

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

Rapporterade analysresultat Tolkning av resultat®
Shig POS Shigella spp. | EIEC DNA detekterad®:c
Shig NEG Ingen Shigella spp. / EIEC DNA detekterad
Shig UNR Olost — inhiberande prov eller reagen.sfel, ingen amplifiering av mél
eller provbearbetningskontroll
STX POS Shiga-toxin-producerande gener detekteraded
STX NEG Inga Shiga-toxin-producerande gener detekterade
STX UNR Ol6st — inhiberande prov eller reagen_sfel, ingen amplifiering av mal
eller provbearbetningskontroll
Campy POS Campylobacter spp. (jejuni eller coli) DNA detekterad
Campy NEG Ingen Campylobacter spp. (jejuni och coli) DNA detekterad
Olost — inhiberande prov eller reagensfel, ingen amplifiering av mal
Campy UNR eller provbearbetningskontroll
Salm POS Salmonella spp. DNA detekterad
Salm NEG Ingen Salmonella spp. DNA detekterad
Salm UNR Olost — inhiberande prov eller reagensfel, ingen amplifiering av mal

eller provbearbetningskontroll
Obestamt resultat pa grund av BD MAX-systemfel
(med Varnings- eller Felkod®)
Ofullstandig kérning
(med Varnings- eller Felkod®)

IND

INC

2 BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultaten kan anvandas for att avgora nivan av forsiktighetsatgarder i enlighet med institutionella program och praxis.

b Analytiska studier har visat att vissa stammar av Shigella dysenteriae kan inhysa de tva BD MAX Enteric Bacterial Panel-malen jpaH och stx.
Dessutom har det forekommit rapporter i litteraturen fér Shigella boydii-stammar som innehaller bade ipaH och stx. | séllsynta fall ar det méjligt att
mer an ett BD MAX Enteric Bacterial Panel-mal ar positivt for en enda organism som innehaller tva eller fler gener som detekteras av analysen.
Narvaron av mer an ett positivt BD MAX Enteric Bacterial Panel-mal kan ocksa vara ett tecken pa en dubbelinfektion.

¢ Ett positivt BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat for Shigella spp. kan vara en indikation pa narvaron av Shigella spp. eller enteroinvasivt
Escherichia coli-DNA.

d Ett positivt BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat fér Shiga-toxin (stx7 eller 2) kan vara en indikation pa narvaron av Shiga-toxin-producerande
Escherichia coli, Shigella dysenteriae eller andra Enterobacteriaceae som séllan bar Shiga-toxin-gener.

e Se avsnittet Felsékning i Anvéndarmanualen fér BD MAX-systemet' for tolkning av varnings- och felkoder.
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PROCEDUR FOR UPPREPNING AV TEST

OBS! Volymen réacker for en upprepning av provet fran provbuffertréret. For provbuffertror som férvaras i rumstemperatur
maste upprepningen av testet utforas inom 48 timmar efter den férsta inympningen av provbuffertréret med provet.

For provbuffertrér som férvaras i 2-8 °C maste upprepningen av testet utféras inom 120 timmar (5 dagar). Aterstaende
avforingsprov kan dven anvéandas for upprepad testning inom 5 dagar efter provtagning vid férvaring vid 2-8 °C eller inom
24 timmar vid foérvaring vid 2-25 °C.

OBS! Nya prover kan testas vid samma kérning som de upprepade proverna.

Olost resultat

Olosta resultat kan uppsta om en provrelaterad inhibering eller ett reagensfel forhindrar att malet eller provbearbetningskontrollen
amplifierar korrekt. Om provbearbetningskontrollen inte amplifierar rapporteras provet som UNR, medan positiva (POS)
analysresultat rapporteras och inga mal kommer att anges som negativa (NEG).

BD MAX-systemet rapporterar resultat for varje mal for sig och ett UNR-resultat kan erhallas for ett eller flera BD MAX Enteric
Bacterial Panel-mal. Vid ett fullstandigt UNR-resultat dar alla mal har ett UNR-resultat maste testet upprepas. Vid ett delvist
UNR-resultat, dar ett eller flera mal har ett POS-resultat och alla andra mal har UNR-resultat, rekommenderas att testet upprepas
enligt beskrivningen ovan. | séllsynta fall kan avvikande resultat observeras nar ett upprepat test kors for de mal som inledningsvis
rapporterades som POS. Folj lampliga procedurer i enlighet med gallande laboratorieprocedurer.

Prover kan upprepas fran motsvarande provbuffertrér inom de tidsramar som definieras ovan. Vortexa proverna under en (1) minut
och bérja pa nytt fran avsnittet Anvandning av BD MAX-systemet. Aterstdende avféringsprov kan ocksa anvéndas fér upprepade
test med ett nytt provbuffertror inom de tidsramar som anges ovan. Borja pa nytt fran avsnittet Beredning av provmaterial.

Obestamt resultat

Obestamda resultat kan erhallas vid systemfel. Prover kan upprepas fran motsvarande provbuffertror inom tidsramarna som
definieras ovan. Vortexa proverna under en (1) minut och borja pa nytt fran avsnittet Anvandning av BD MAX-systemet.
Aterstaende avféringsprov kan ocksé anvéndas fér upprepade test med ett nytt provbuffertrér inom de tidsramar som anges ovan.
Starta om fran avsnittet Beredning av provmaterial. For tolkningar av varnings- och felkodmeddelanden, se BD MAX-systemets
anvandarhandbok3 (avsnittet Felsdkning).

Ofullstandigt resultat

Ofullstéandiga resultat kan erhallas om beredningen av provmaterialet eller PCR:en misslyckades. Prover kan upprepas fran
motsvarande provbuffertrér inom de tillatna tidsramar som definieras ovan. Vortexa proverna under en (1) minut och borja pa
nytt frn avsnittet Anvandning av BD MAX-systemet. Aterstdende avforingsprov kan ocksa anvéndas fér upprepade test med ett
nytt provbuffertror inom de tidsramar som anges ovan. Starta om fran avsnittet Provberedning. For tolkningar av varnings- och
felkodmeddelanden, se BD MAX-systemets anvandarhandbok'3 (avsnittet Felsdkning).

Externt kontrollfel

Externa kontroller ska ge forvantade resultat vid testning. Om prover maste upprepas p.g.a. ett felaktigt resultat fran extern kontroll
ska de upprepas frdn motsvarande provbuffertror tillsammans med nyberedda externa kontroller inom de tidsramar som anges
ovan. Vortexa proverna under en (1) minut och bérja pa nytt fran avsnittet Anvandning av BD MAX-systemet.

ODLING AV PROVMATERIAL
Odling och identifiering av organismer fran positiva prover bor utforas i enlighet med laboratorieprocedurerna.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR
»  Denna produkt far endast anvandas med BD MAX-systemet av utbildad laboratoriepersonal.

» Denna produkt ar endast avsedd for anvandning med icke-konserverade och Cary-Blair-konserverade humana avforingsprover.
Avforingsprover fran rektala bomullstoppar eller fast avféring har inte validerats med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

» Felaktiga resultat kan uppsta till foljd av felaktig provtagning, hantering, lagring, tekniskt fel, hopblandning av prover eller till foljd
av att antalet organismer i provet ligger under testets analytiska kanslighet.

*  Om BD MAX Enteric Bacterial Panel resulterar i IND, INC eller UNR (for ett eller flera mal) bor testet upprepas.

»  Ett positivt BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat behdver inte nddvandigtvis indikera forekomsten av livskraftiga organismer.
Det indikerar dock narvaron av de Campylobacter-specifika sekvensvarianterna av tuf-genen, SpaO, ipaH och stx1-/stx2-
generna och mojliggor identifiering av Enteric Bacterial Panel-organismerna.

*  Mutationer eller polymorfismer i primer- eller sondbindande regioner kan paverka detektionen av sléktena 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 férekommer i ett prov.

» | sallsynta fall kan Shiga-toxin-gener aterfinnas i andra Enterobacteriaceae an 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 forutsager 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 utvarderades inte vid analytiska studier, men alla utom en (Salmonella enterica serotyp
Mississippi) av de vanligaste serotyperna som nyligen cirkulerat i USA utvérderades.'® Som med alla PCR-baserade
in vitro-diagnostiska tester sa kan extremt laga nivaer av mal under den analytiska kansligheten for analysen detekteras, men
resultaten kanske inte ar reproducerbara.



» Falska negativa resultat kan férekomma pa grund av forlust av nukleinsyra till foljd av otillracklig beredning, transport eller
forvaring av prover, eller pa grund av otillracklig lysering av bakteriellcellerna. Provbearbetningskontrollen har lagts till for
att bidra till identifiering av prover som innehaller inhiberare av PCR-amplifiering. Provbearbetningskontrollen indikerar inte
om nukleinsyra har férlorats pa grund av otillrécklig beredning, transport eller lagring av prover, eller om bakteriecellerna har
lyserats pa korrekt satt.

* Resultat fran BD MAX Enteric Bacterial Panel bor anvandas som ett komplement till kliniska observationer och annan
information som finns tillganglig for lakaren.

»  Som med alla in vitro-diagnostiska test beror positiva och negativa prediktiva varden i hog grad pa prevalens. BD MAX Enteric
Bacterial Panels prestanda kan variera beroende pa den prevalens och population som testas.

»  BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat kan eventuellt paverkas av samtidig antimikrobiell behandling, vilket kan minska
mangden narvarande mal.

*  Provbuffertroret har inte utformats for att stédja organismers livsduglighet. Om odling kravs maste denna goéras fran det
ursprungliga provet.

« Utférandet av detta test har inte faststallts for dvervakande av behandling av infektioner med Salmonella spp., Shigella spp.,
Campylobacter jejuni, Campylobacter coli eller STEC.

» Detta test ar ett kvalitativt test och det tillhandahaller inte kvantitativa varden och anger inte mangden narvarande organismer.

» Utforandet av detta test har inte utvarderats fér personer med nedsatt immunforsvar eller for patienter utan symtom pa
mag-tarminfektion.

« Effekten av interferens orsakad av andra substanser har endast utvarderats for de substanser som anges i denna information.
Potentiell interferens har inte utvarderats for andra substanser an de som beskrivs i avsnittet om interferens nedan.

»  Korsreaktivitet med andra organismer an de som anges i avsnittet Analytisk specificitet nedan har inte utvarderats.

KLINISKA PRESTANDA

Prestandaegenskaperna for BD MAX Enteric Bacterial Panel faststalldes i en undersdkande studie pa flera anlaggningar. | studien
ingick totalt atta (8) geografiskt skilda kliniska centra dar prover samlades in som en del av den rutinmassiga varden, skrevs

in i forsoket och testades med BD MAX Enteric Bacterial Panel. Ytterligare fyra (4) uppsamlingscentran Iamnade in prover for
utvardering vid en central plats. Prover erhdlls fran barn eller vuxna patienter med misstankt akut bakteriell gastroenterit, enterit
eller kolit, for vilka avforingsodling hade bestallts av en vardgivare. For prospektiva (farska) provexemplar, utférde kliniska centra sin
vanliga odlings- och identifieringsmetod fér Salmonella, Shigella, Campylobacter och Escherichia coli O157, med ett referenscentra
som utférde odling och identifiering for tre (3) anlaggningar. Referensmetoden for detektering av Shiga-toxin 1 och 2 var via
buljongberikad enzymimmunanalys. Testning med referensmetoden utférdes i enlighet med bipacksedeln for respektive produkt. For
retrospektiva (frysta) provexemplar, registrerades de historiska odlingsresultaten pa insamlingsanlaggningen och proverna odlades
inte pa nytt. De historiska odlingsresultat bekraftades med hjalp av en alternativ PCR-analys och dubbelriktad sekvensering som en
del av den sammansatta referensmetoden for att bekrafta forekomsten av mal-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) ldAmnades in till den kliniska utvarderingen. | tabell 3

beskrivs antalet godkanda prover som ingick utifran patientens alder och provtyp. Totalt 104 retrospektiva prover ingick inte i
prestandaberakningarna nedan eftersom de historiska resultaten inte kunde bekraftas med en alternativ PCR- och dubbelriktad
sekvenseringsmetod. Tabellerna 4 till 7 beskriver den kliniska prestanda for BD MAX Enteric Bacterial Panel som observerades
under den kliniska prévningen.

Tabell 3: Sammanfattning av inlamningar till kompatibel klinisk prévning enligt aldersgrupp och provmaterialtyp

Aldersgrupp 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 1222 799 2021
Over 65 388 249 637
Okand 3 2 5
Totalt 2 566 1598 4164




For den Cary-Blair-konserverade provmaterialtypen identifierade BD MAX Enteric Bacterial Panel 96,2 % respektive 98,7 % av
de positiva och negativa prospektiva proverna for Campylobacter spp., och 97 % respektive 100 % av de positiva och negativa
retrospektiva proverna. For den icke-konserverade provmaterialtypen identifierade BD MAX Enteric Bacterial Panel 100 %

respektive 97,5 % av de positiva och negativa prospektiva proverna for Campylobacter spp., och 97 % respektive 99,1 % av de

positiva och negativa retrospektiva proverna (se tabell 4).

Tabell 4: Campylobacter spp. — Overgripande prestanda

RM
Provmaterialtyp Provets ursprung BD MAX P N Totalt
orosmeKtl P 25 23b 48
X . rospektiva a
Cary-Blair Faroka) N 1 1751 1752
Totalt 26 1774 1800
PPA (95 % Cl): 96,2 % (81,1 %, 99,3 %)
NPA (95 % CI): 98.7 % (98,1 %, 99.1 %)
. P 64 0 64
Cary-Blair Retrospektiva N 2 151 153
(Frysta)
Totalt 66 151 217
PPA (95 % Cl): 97 % (89,6 %, 99,2 %)
NPA (95 % CI): 100 % (97,5 %, 100 %)
_ P 22 31° 53
Icke-konserverade Prospektiva N 0 1185 1185
(Farska)
Totalt 22 1216 1238
PPA (95 % Cl): 100 % (85,1 %, 100 %)
NPA (95 % Cl): 97,5 % (96.4 %, 98,2 %)
_ P 65 2 67
Icke-konserverade Retrospektiva N 2 221 223
(Frysta)
Totalt 67 223 290
PPA (95 % Cl): 97 % (89,8 %, 99,2 %)
NPA (95 % CI): 99,1 % (96,8 %, 99,8 %)

2 Detta provmaterial testades dven med hjalp av en alternativ PCR-analys foljt av dubbelriktad sekvensering och uppvisade ett negativt resultat
b Dessa tjugotre (23) provmaterial testades @ven med hjalp av en alternativ PCR-analys fdljt av dubbelriktad sekvensering: Tio (10) av tjugotre (23)

uppvisade ett positivt resultat.
¢ Dessa trettioen (31) provmaterial testades aven med hjélp av en alternativ PCR-analys f6ljt av dubbelriktad sekvensering: Fjorton (14) av trettioen

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

Tabell 5: Salmonella spp. — Overgripande prestanda

RM
Provmaterialtyp Provets ursprung BD MAX P N Totalt
P ti P 17 17> 34
Rlai rospektiva a
Cary-Blair (Farska) N 3 1791 1794
Totalt 20 1808 1828
PPA (95 % Cl): 85 % (64 %, 94,8 %)
NPA (95 % Cl): 99,1 % (98,5 %, 99,4 %)
i P 105 0 105
Cary-Blair Retrospektiva N 1 213 214
(Frysta)
Totalt 106 213 319
PPA (95 % Cl): 99,1 % (94,8 %, 99,8 %)
NPA (95 % Cl): 100 % (98,2 %, 100 %)
] P 22 13¢ 35
Icke-konserverade Prospektiva N 2 1202 1204
(Farska)
Totalt 24 1215 1239
PPA (95 % Cl): 91,7 % (74,2 %, 97,7 %)
NPA (95 % Cl): 98,9 % (98,2 %, 99,4 %)
i P 61 1 62
Icke-konserverade Retrospektiva N 0 237 237
(Frysta)
Totalt 61 238 299

PPA (95 % CI): 100 % (94,1 %, 100 %)

NPA (95 % Cl): 99,6 % (97,7 %, 99,9 %)

2 Dessa tre (3) provmaterial testades dven med hjalp av en alternativ PCR-analys féljt av dubbelriktad sekvensering och uppvisade ett negativt resultat.

b Dessa sjutton (17) provmaterial testades &ven med hjélp av en alternativ PCR-analys féljt av dubbelriktad sekvensering: Elva (11) av sjutton (17)
uppvisade ett positivt resultat.

¢ Dessa tretton (13) provmaterial testades dven med hjalp av en alternativ PCR-analys foljt av dubbelriktad sekvensering: Elva (11) av tretton (13)

uppvisade ett positivt resultat.

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

Tabell 6: Shigella spp. | EIEC — Overgripande prestanda

RM
Provmaterialtyp Provets ursprung BD MAX P N Totalt
Prospektiva P 19 > 24
Cary-Blair (Férska) N 0 1804 1804
Totalt 19 1809 1828
PPA (95 %CI): 100 % (83,2 %, 100 %)
NPA (95 % Cl): 99,7 % (99,4 %, 99,9 %)
. P 50 0 50
Cary-Blair Retrospektiva N 1 187 188
(Frysta)
Totalt 51 187 238
PPA (95 % CI): 98 % (89,7 %, 99,7 %)
NPA (95 % Cl): 100 % (98 %, 100 %)
Prospektiva i 22 r 29
Icke-konserverade (Firska) N 0 1212 1212
Totalt 22 1219 1241
PPA (95 % CI): 100 % (85,1 %, 100 %)
NPA (95 % Cl): 99,4 % (98,8 %, 99,7 %)
. P 41 0 41
Icke-konserverade Retrospektiva N 0 264 264
(Frysta)
Totalt 41 264 305
PPA (95 % CI): 100 % (91,4 %, 100 %)
NPA (95 % CI): 100 % (98,6 %, 100 %)

@ Dessa fem (5) provmaterial testades dven med hjalp av en alternativ PCR-analys féljt av dubbelriktad sekvensering och alla fem (5) provmaterial
uppvisade ett positivt resultat.

b Dessa sju (7) provmaterial testades @ven med hjlp av en alternativ PCR-analys foljt av dubbelriktad sekvensering: Sex (6) av sju (7) uppvisade ett
positivt resultat.
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For den Cary-Blair-konserverade provmaterialtypen identifierade BD MAX Enteric Bacterial Panel 75 % respektive 99,3 % av

de positiva och negativa prospektiva proverna fér Shiga-toxinerna (stx1/stx2), och 100 % respektive 100 % av de positiva och
negativa retrospektiva proverna. For den icke-konserverade provmaterialtypen identifierade BD MAX Enteric Bacterial Panel 100 %
respektive 99 % av de positiva och negativa prospektiva proverna for 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) — Overgripande prestanda

RM
Provmaterialtyp Provets ursprung BD MAX P N Totalt
Prospektiva P 6 13° 19
Cary-Blair (Férska) N 22 1768 1770
Totalt 8 1781 1789
PPA (95 % CI): 75 % (40,9 %, 92,9 %)
NPA (95 % Cl): 99,3 % (98,8 %, 99,6 %)
. P 41 0 41
Cary-Blair Retrospektiva N 0 79 79
(Frysta)
Totalt 41 79 120
PPA (95 % Cl): 100 % (91,4 %, 100 %)
NPA (95 % CI): 100 % (95,4 %, 100 %)
P ki P 2 7° 9
Icke-konserverade rospextiva N 0 704 704
(Farska)
Totalt 2 711 713
PPA (95 % CI): 100 % (34,2 %, 100 %)
NPA (95 % CI): 99 % (98 %, 99,5 %)
. P 25 0 25
Icke-konserverade Retrospektiva N 0 11 1
(Frysta)
Totalt 25 11 36
PPA (95 % CI): 100 % (86,7 %, 100 %)
NPA (95 % CI): 100 % (74,1 %, 100 %)

@ Dessa tva (2) provmaterial testades &ven med hjalp av en alternativ PCR-analys foljt av dubbelriktad sekvensering och uppvisade ett negativt resultat.

b Dessa tretton (13) provmaterial testades &ven med hjalp av en alternativ PCR-analys féljt av dubbelriktad sekvensering: Sju (7) av tretton (13)
uppvisade ett positivt resultat.

¢ Dessa sju (7) provmaterial testades dven med hjalp av en alternativ PCR-analys foljt av dubbelriktad sekvensering: Tre (3) av sju (7) uppvisade ett
positivt resultat.

Prestandan for BD MAX Enteric Bacterial Panel enligt art-/toxintyp enligt vad som observerats under den kliniska

provningen presenteras nedan i tabellerna 8 till 10. Artbestamningen erhélls antingen fran odlings- och identifieringsdelen av
referensmetodtestningen eller fran sekvenseringen som utférdes for bekraftelse av de retrospektiva provens historiska resultat och
for de avvikande prospektiva proverna. BD MAX Enteric Bacterial Panel &r utformad for att upptéacka de art- och toxintyper som
beskrivs nedan, men panelen rapporterar inte resultat pa art- eller toxinniva.

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

Campylobacter PPA

Provmaterialtyp Provets ursprung Arter Uppskattning 95 % CI
Prospektiva jejuni@ 95,8 % (23/24) (79,8 %, 99,3 %)
Cary-Blir-konserverade (Farska) Typlc.)s 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)
Retrospektiva coli 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)
(Frysta) jejuni 96,9 % (62/64) (89,3 %, 99,1 %)
jejuni 100,0 % (19/19) (83,2 %, 100,0 %)
P'(ffa‘:lg;’a Jejuni eller coli 100,0 % (111) (20,7 %, 100,0 %)
Icke-konserverade Typlos 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)
Retrospektiva coli 100,0 % (5/5) (56,6 %, 100,0 %)
(Frysta) jejuni 96,8 % (60/62) (89,0 %, 99,1 %)

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

Shigella PPA
Provmaterialtyp Provets ursprung Arter Uppskattning 95 % CI
Prospektiva flexneri 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)
Cary-Blair-konserverade (Farska) sonnei 100,0 % (18/18) (82,4 %, 100,0 %)
Ret’;’;‘;‘?:)t"’a sonnei 98,0 % (50/51) (89,7 %, 99,7 %)
Prospektiva flexneri 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)
(Farska) sonnei 100,0 % (20/20) (83,9 %, 100,0 %)
Icke-konserverade -
Retrospektiva flexneri 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)
(Frysta) sonnei 100,0 % (40/40) (91,2 %, 100,0 %)

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

Shiga-toxiner PPA

Provmaterialtyp Provets ursprung Toxintyp Uppskattning 95 % CI
stx1 100,0 % (4/4) (51,0 %, 100,0 %)
Pr(ffa‘;:l'(‘g;’a stx2 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)

) stx1 och stx22 33,3 % (1/3) (6,1 %, 79,2 %)
Cary-Blair-konserverade
stx1 100,0 % (28/28) (87,9 %, 100,0 %)
Retrospektiva stx2 100,0 % (6/6) (61,0 %, 100,0 %)
(Frysta)

stx1 och stx2 100,0 % (7/7) (64,6 %, 100,0 %)
Prospektiva stx1 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)
(Férska) stx1 och stx2 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)
Icke-konserverade ) stx1 100,0 % (5/5) (56,6 %, 100,0 %)
Ret(r;’;‘;f:)‘“’a stx2 100,0 % (6/6) (61,0 %, 100,0 %)
stx1 och stx2 100,0 % (14/14) (78,5 %, 100,0 %)

aTva (2) prospektiva provmaterial testades dven med hjalp av en validerad PCR-analys foljt av dubbelriktad sekvensering och uppvisade ett negativt resultat.

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

Tabell 11: Blandinfektioner som observerats under den prospektiva kliniska prévningen for
BD MAX Enteric Bacterial Panel

Bt e B e e e son | Al avands R
Analyt 1 Analyt 2 blandinfektioner vvikande analyter
Shigella stx 1 stxb

stx Campylobacter 1 stx©
stx Salmonella 2 stx (2) och Salmonella (1)?
Campylobacter Salmonella 2 Campylobacter (2), Salmonella (1)

2 En avvikande blandinfektion eller avvikande analyt definierades som en infektion/analyt som upptécktes av BD MAX-analysen men inte av referensmetoden.
b En (1) avvikande stx undersoktes med hjalp av en alternativ metod. Dubbelriktad sekvensanalys identifierade analyten i 0/1 fall.
¢ En (1) avvikande stx undersoktes med hjalp av en alternativ metod. Dubbelriktad sekvensanalys identifierade analyten i 1/1 fall.

d Tva (2) avvikande stx undersoktes med hjalp av en alternativ metod. Dubbelriktad sekvensanalys identifierade analyten i 0/2 fall. En (1) avvikande
Salmonella undersoktes med hjélp av en alternativ metod. Dubbelriktad sekvensanalys identifierade analyten i 1/1 fall.

€ Tva (2) avvikande Campylobacter undersoktes med hjalp av en alternativ metod. Dubbelriktad sekvensanalys identifierade analyten i 0/2 fall. En (1)
avvikande Salmonella understktes med hjalp av en alternativ metod. Dubbelriktad sekvensanalys identifierade analyten i 0/1 fall.
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Av de 3 183 prospektiva prover som initialt utvarderades med BD MAX Enteric Bacterial Panel rapporterades 4,0 % av de Cary-
Blair-konserverade och 7,8 % av de icke-konserverade proverna initialt som oldsta. Efter ett validerat upprepningstest forblev
0,1 % av de Cary-Blair-konserverade och 1,0 % av de icke-konserverade proverna oldsta. Av de 783 retrospektiva prover som
initialt utvarderades med BD MAX Enteric Bacterial Panel rapporterades 2,2 % av de Cary-Blair-konserverade och 4,1 % av de
icke-konserverade proverna initialt som ol0sta. Efter ett validerat upprepningstest férblev 0,2 % av de Cary-Blair-konserverade och
0,6 % av de icke-konserverade proverna olosta (se tabell 12). Det totala antalet i tabell 12 baseras pa kompatibelt provmaterial och
BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat.

Tabell 12: Antal olésta prov

Antal inledningsvis olosta prov il olostatzrsc::ire‘f;er EREIERat
Provmaterialtyp Provets ursprung Procent 95 % ClI Procent 95 % CI
Pr(‘;fa‘;g‘(‘;';’a 4,0 % (77/1 905) (3,2 %, 5,0 %) 0,1 % (2/1 897) (0,0 %, 0,4 %)
Cary-Blair -
Retrospektiva 2,2 % (10/464) (1,2 %, 3,9 %) 0,2 % (1/463) (0,0 %, 1,2 %)
(Frysta)
Pr(‘;fa‘;g‘(‘;';’a 7,8 % (100/1 278)| (6,5 %, 9,4 %) 1,0 % (13/1 251) (0,6 %, 1,8 %)
Icke-konserverade Ret K
e(r;rsy‘;fa)"’a 41 % (13/319) (2,4 %, 6,8 %) 0,6 % (2/317) (0,2 %, 2,3 %)

Av de 3 183 prospektiva prover som initialt utvarderades med BD MAX Enteric Bacterial Panel rapporterades 1,7 % av de

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

BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat.

Tabell 13: Antal obestamda resultat

Antal initiala obestamda resultat LOEl ObeStamdat‘e':;li‘:;t S BT
Provmaterialtyp Provets ursprung Procent 95 % CI Procent 95 % CI
P'(‘l’;‘?zg;’a 1,7 % (33/1 905) (1,2 %, 2,4 %) 0,0 % (0/1 897) (0,0 %, 0,2 %)
Cary-Blair -
Retrospekiiva 1,5 % (7/464) (0,7 %, 3,1 %) 0,0 % (0/463) (0,0 %, 0,8 %)
(Frysta)
P'(‘l’:j;zg;’a 1,6 % (20/1 278) (1,0 %, 2,4 %) 0,2 % (2/1 251) (0,0 %, 0,6 %)
Icke-konserverade Ret ki
e{,?;‘;fa)"’a 1,9 % (6/319) (0,9 %, 4,0 %) 0,0 % (0/317) (0,0 %, 1,2 %)

Av de 3 183 prospektiva prover som initialt utvarderades med BD MAX Enteric Bacterial Panel rapporterades 1,3 % av de Cary-Blair-
konserverade och 2,0 % av de icke-konserverade proverna initialt som ofullstandiga. Efter ett validerat upprepningstest var 0 % av de

Cary-Blair-konserverade och 0 % av de icke-konserverade proverna ofullstandiga. Av de 783 retrospektiva prover som initialt utvarderades

med BD MAX Enteric Bacterial Panel rapporterades 1,3 % av de Cary-Blair-konserverade och 0 % av de icke-konserverade proverna

initialt som ofullstandiga. Efter ett validerat upprepningstest var 0 % av de Cary-Blair-konserverade proverna obestamda (se tabell 14). Det

totala antalet i tabell 14 baseras pa kompatibelt provmaterial och BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat.

Tabell 14: Antal ofullstandiga resultat

A - Antal ofullstédndiga resultat efter
Antal initiala ofullstandiga resultat upprepad testning
Provmaterialtyp Provets ursprung Procent 95 % CI Procent 95 % CI
Pr(ffa‘;:"(‘g;’a 1,3 % (24/1 905) (0,8 %, 1,9 %) 0,0 % (0/1 897) (0,0 %, 0,2 %)
Cary-Blair -
Retrospektiva 1,3 % (6/464) (0,6 %, 2,8 %) 0,0 % (0/463) (0.0 %, 0.8 %)
(Frysta)
Pr(ffa‘;:"(‘g;’a 2,0 % (26/1 278) (1,4 %, 3,0 %) 0,0 % (0/1 251) (0,0 %, 0,3 %)
Icke-konserverade Ret ki
e("_?;‘;fa)"’a 0,0 % (0/319) (0,0 %, 1,2 %) 0,0 % (0/317) (0,0 %, 1,2 %)
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Analytisk inklusivitet

En mangd olika malstammar fér BD MAX Enteric Bacterial Panel-analysen ingick i denna studie. Urvalskriterierna for stammarna
inkluderade prevalens, serotyp och motilitet, om tillampligt. Etthundra tjugoen (121) stammar testades, inklusive stammar fran
offentliga samlingar och valdefinierade 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 faststallts vara positiva

for Shiga-toxin typ 1 eller 2 (inklusive 30 E. coli-stammar, varav 20 icke-O157 och 5 Shigella dysenteriae-stammar). Stammarna
testades som malpooler innehallande tre eller fyra analysmal vardera vid analysens LoD i icke-konserverad avféringsmatris.
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 utvarderades vidare och gav 100 % positivitet vid en koncentration
av 405 CFU/mL. Sju (7) andra stammar av Shigella sonnei utvarderades under den analytiska inklusivitetsstudien och uppfylide
studiens godkannandekriterier vid en koncentration av 56,1 CFU/mL.

Analytisk sensitivitet

Den analytiska sensitiviteten (detektionsgrans eller LoD) for BD MAX Enteric Bacterial Panel faststalldes enligt foljande: Tva (2)
individuella malblandningar framstalldes, vilka vardera innehdll en bakteriesuspension som bestod av en representativ stam for var
och en av malorganismerna som detekteras av BD MAX Enteric Bacterial Panel, inklusive en stam som bar en variant av en gen
som kodar for ett Shiga-liknande toxin. Varje malorganism bereddes och kvantifierades fran odling innan inférandet i den relevanta
malblandningen. Individuella inympningsoglor doppades i var och en av de tva malblandningarna och varje inympningsdgla
overfordes darefter till ett provbuffertror. Provbuffertréren innehdll redan avféringsmatrisen (konserverad eller icke-konserverad) som
pa forhand faststallts vara negativ for alla mal som detekterats av BD MAX Enteric Bacterial Panel. Varje malblandning testades

i 30 replikat per provtyp (konserverade eller icke-konserverade), av en enda operatér, med hjalp av 3 olika tillverkningspartier av

BD MAX Enteric Bacterial Panel. Den analytiska sensitiviteten (LoD), definierat som den lagsta koncentration vid vilkken mer é&n 95 %
av alla replikat forvantas testas med positivt resultat med 95 % konfidens, varierade fran 10 till 653 CFU/mL (i provbuffertroret) och

1 500 till 97 950 CFU/mL (i avforing) for konserverade prover och 42 till 910 CFU/mL (i provbuffertrdr) och 6 300 till 136 500 CFU/mL
(i vforing) for icke-konserverad prover (se tabell 15).

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

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

LoD (CFU/mL i SBT) [95 % Cl] 296 [233-376] 193 [142-263]

LoD (CFU/mL i avféring) [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 avféring) [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 avféring) [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 avféring) [95 % CI] 6 300 [5 400-7 350] 1 500 [1 350-1 500]
Shigella flexneri (ATCC 700930)

LoD (CFU/mL i SBT) [95 % Cl] 374 [249-561] 229 [151-347]

LoD (CFU/mL i avféring) [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 avféring) [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 avféring) [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 avféring) [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 % Cl] 722 [519-1 006] 599 [291-1 231]

LoD (CFU/mL i avféring) [95 % CI] 108 300 [77 850-150 900] 89 850 [43 650-184 650]

SBT: Provbuffertror
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Analytisk specificitet

BD MAX Enteric Bacterial Panel utférdes pa prover innehallande fylogenetiskt beslaktade arter och andra organismer (bakterier,
virus, parasiter och jastsvampar) som kan finnas i avféringsprover.

* Nio (9) av 9 Campylobacter-stammar (andra Campylobacter-arter an jejuni eller coli) med odetekterbara tuf-gensekvenser som
testades vid en koncentration av 21 x 108 CFU/mL i provbuffertréret gav negativt resultat med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

» Sex (6) av 6 Escherichia coli-stammar andra an Shiga-toxin-producerande stammar, som testades vid en koncentration av
>1 x 108 CFU/mL i provbuffertréret gav negativt resultat med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

+ Nittioatta (98) av de 99 andra bakteriestammarna (inklusive 53 arter och underarter) som testades vid en koncentration av
21 x 108 CFU/mL i provbuffertréret (eller ~1 x 108 genomiskt DNA cp/mL eller 1 x 108 elementarkroppar/ml i provbuffertréret)
gav negativa resultat med BD MAX Enteric Bacterial Panel. Shigella boydii (ATCC 12028) producerade 1 replikat av 3 som var
positivt for forekomsten av stx.

+  Femton (15) av 15 virus som testades vid en koncentration av 21 x 10* PFU/mL i provbuffertréret gav negativt resultat med
BD MAX Enteric Bacterial Panel.

+  Tre (3) av 3 4gg och parasiter som testades vid en koncentration av =1 x 10% cystor/mL i provbuffertroret gav negativt resultat
med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

+  Tva (2) av 2 Candida-arter som testades vid en koncentration av 21 x 10° organismer/mL i provbuffertréret gav negativt resultat
med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

»  Sexton (16) tarmorganismer som representerar varje BD MAX Enteric Bacterial Panel-mal testades med foljande resultat:

o Tre (3) av 3 Campylobacter spp. i form av en Campylobacter coli, en Campylobacter jejuni, underart doylei och
en Campylobacter jejuni, underart jejuni bérande tuf-genen testades vid en koncentration av =1 x 108 CFU/mL i
provbuffertroret och gav positiva resultat for Campylobacter och negativa resultat for alla andra mal med BD MAX Enteric
Bacterial Panel.

o Fyra (4) av 4 E. colii form av tva O157- och tva icke-O157-stammar barande stx-genen testades vid en koncentration av
21 x 108 CFU/mL i provbuffertréret och gav positiva resultat fér E. coli och negativa resultat for alla andra mal med BD MAX
Enteric Bacterial Panel.

o Fem (5) av 5 Salmonella spp. bérande spaO-genen testades vid en koncentration av 21 x 108 CFU/mL i provbuffertroret
och gav positiva resultat for Salmonella och negativa resultat for alla andra mal med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

o Tre (3) av 4 Shigella spp. i form av en Shigella sonnei, en Shigella boydii, en Shigella flexneri och Shigella dysentariae
barande ipaH-genen testades vid en koncentration av =1 x 10 CFU/mL i provbuffertréret och gav positiva resultat fér ipaH
och negativa resultat for alla andra mal med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

= Initial testning av Shigella boydii (ATCC 12028) producerade 1 replikat av 3 som positivt for forekomsten av stx.
Efterféljande testning av denna stam gav positiva resultat med 8 av 20 replikat for forekomst av stx.

Storande substanser

Nitton (19) biologiska och kemiska @mnen som ibland anvands eller finns i avforingsprover utvarderades for 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 utséndras i ett avforingsprov.
Vagisil identifierades som en potentiellt stérande substans vid en koncentration av 9,2 % Vagisil i ett avforingsprov eller

0,92 mg/mL i provbuffertroret. Nystatinkram och spermiedédande glidmedel uppvisade bada potentiell interferens vid en
koncentration av 50 % (5,0 mg/mL av den stérande substansen i provbuffertroret). BD MAX Enteric Bacterial Panel uppvisade
acceptabel prestanda med nystatinkram vid en koncentration av 31 % (3,1 mg/mL nystatinkrém i provbuffertréret) och
spermiedédande glidmedel vid 34 % (3,4 mg/mL av spermiedédande glidmedel i provbuffertroret). Resultaten uppvisade inga
rapporterbara interferenser med nagon annan testad substans (se tabell 16).

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

Varumarkesnamn eller beskrivning Resultat Varumarkesnamn eller beskrivning Resultat

Fekalt fett NI Spermiedddande glidmedel P

Humant DNA NI Kram fér bldjexem NI

Slem NI Vagisil |

Humant helblod NI Laxeringsmedel NI

Hydrokortisonkrdm NI Diarréhammande medel (I6sning) NI

Antiseptiska vatservetter NI Diarréhammande medel (tablett) NI

Lavemang NI Antibiotikablandning NI

Hemorroidgel NI Antacider NI

Nystatinkram 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 hdga koncentrationer
NI: Ingen rapporterad interferens med BD MAX Enteric Bacterial Panel.
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Blandad infektion/Konkurrensbetonad interferens

Interferensstudien for blandad infektion/konkurrensbetonad interferens utformades for att utvardera BD MAX Enteric Bacterial
Panels formaga att detektera laga positiva resultat vid forekomsten av andra mal vid héga koncentrationer. Fyra (4) organismer
(Salmonella Typhimurium, Campylobacter coli, Shigella sonnei och Escherichia coli O157:H7) bereddes individuellt vid 1,5 ganger
respektive LoD for att fungera som ett lagt mal i provbuffertroret for BD MAX Enteric Bacterial Panel. En hég malmix bestaende

av organismerna som representerar de andra tre analyterna for BD MAX Enteric Bacterial Panel spetsades in i provbuffertroret

vid en koncentration av >1 x 108 CFU/mL tillsammans med 10 L av icke-konserverad avféring och testades for att simulera
blandinfektioner. Alla fyra laga malorganismer detekterades framgangsrikt av BD MAX Enteric Bacterial Panel vid kombination med
respektive simulerade hdga malkoncentrationer av de blandade infektionspreparaten.

Precision

Precision inom laboratoriet utvarderades for BD MAX Enteric Bacterial Panel vid en (1) anlaggning. Testet utférdes under 12 dagar,

med 2 kdrningar per dag (en vardera av tva (2) tekniker) i totalt 24 kdrningar.

Fyra specifika malorganismer, vid olika koncentrationer, anvandes for att skapa panelmedlemmarna foér denna studie.
Panelmedlemmarna innehdll Escherichia coli stx1, Salmonella Typhimurium, Shigella sonnei och Campylobacter coli.

Foljande varden anvandes som spetsade nivaer och testades tredubbelt for malorganismerna i varje panelmedlem:
*  Moderate Positive (mattligt positiv, MP): 3 x LoD
*  Low Positive (lagt positiv, LP): 1,5 x LoD
*  High Negative (hdgt negativ, HN): Cy(.go LoD
»  True negative (sant negativ, TN): Inget mal

Varje prov innehdll negativ icke-konserverad avforingsmatris. Sant negativa (TN, true negative) prover inneholl inget mal. Hogt
negativa (HN) prover spetsades med malorganismer under analysens analytiska LoD. HN-proverna férvantades dock ge ett

positivt resultat hos ungefar 20 % till 80 % av replikaten pa grund av den inneboende sensitiviteten i PCR-analyser. Resultaten
sammanfattas enligt mal och koncentration i tabell 17.

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

Procentuell 6verensstammelse per analyt
Kategori E. coli stx1 Salmonella Shigella Campylobacter Forvantade varden
TN® 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 %
HN@ 27,78 % 25,00 % 30,56 % 54,17 % 20 % till 80 %
LP 98,61 % 100,00 % 98,61 % 100,00 % 295,00 %
MP 100,00 % 100,00 % 98,61 % 98,61 % 100,00 %

@ For kategorierna True Negative (sant negativ, TN) och High Negative (hdg negativ, HN) bedémdes det férvantade analysresultatet vara negativt. Den
procentuella dverensstdmmelsen berdknades darfor for negativa resultat.

Reproducerbarhet

For reproducerbarhetsstudien mellan anlaggningar tillhandahdlls tre (3) kliniska anlaggningar med totalt tio (10) paneler som var och
en bestod av 12 ror. Panelerna som anvandes var samma som beskrivs i avsnittet Precision ovan. Varje anldggning ombads utféra
studien under fem (5) olika dagar (i foljd eller inte), dar tva (2) paneler testades varje dag, en (1) fér var och en av tva (2) teknikerna.
Den 6vergripande reproducerbarheten mellan anlaggningar i procent var 100 % for TN-kategorin for alla mal. Den varierade fran
41,1 % till 77,8 %, 96,7 % till 100 % och 98,9 % till 100 % for kategorierna HN, LP respektive MP (se tabell 18). Den kvalitativa och

kvantitativa reproducerbarheten fér anlaggningarna och malen presenteras nedan i tabellerna 19 till 26. CT-vardet ar ett internt
kriterium som anvands for att bestdmma de slutliga analysresultaten och valdes som ytterligare ett satt att bedéma analysens
reproducerbarhet. De dvergripande medelvardena for CT-vardena med varianskomponenter (SD och % CV) visas i tabellerna 20,

22, 24 och 26.

Tabell 18: Resultat for reproducerbarhetsstudie mellan anlaggningar med ett parti av BD MAX Enteric Bacterial Panel

Campylobacter . Shiga-toxiner

Kategori (coli och jejuni) SE[’II]T?g 5e I.!Z E’I))p il;lgiglsla%s %'?) (stx1 och stx2)

[n], (95 % CI) ’ ’ [n], (95 % CI)

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

HNA 77,8 %, [70/90], 44,4 %, [40/90], 41,1 %, [37/90], 50,0 %, [45/90],
(68,2 %, 85,1 %) (34,6 %, 54,7 %) (31,5 %, 51,4 %) (39,9 %, 60,1 %)

Lp 100,0 %, [90/90], 96,7 %, [87/90], 97,8 %, [88/90], 100,0 %, [90/90],
(95,9 %, 100,0 %) (90,7 %, 98,9 %) (92,3 %, 99,4 %) (95,9 %, 100,0 %)

MP 100,0 %, [90/90], 98,9 %, [89/90], 100,0 %, [90/90], 98,9 %, [89/90],
(95,9 %, 100,0 %) (94,0 %, 99,8 %) (95,9 %, 100,0 %) (94,0 %, 99,8 %)

a For kategorierna True Negative (sant negativ, TN) och High Negative (hdg negativ, HN) bedémdes det férvantade analysresultatet vara negativt. Den
procentuella dverensstammelsen beraknades darfor for negativa resultat.
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Tabell 19: Campylobacter Kvalitativ reproducerbarhet mellan anlaggningar med sammanslagna dagar, kérningar och replikat

ANLAGGNING
Totalt
2 3 5
Kategori | Koncentration
Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt
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 21och <2 |30]1000 0| 0 [30]1000 0| 0 |30[1000|0| 0 |9 | 1000 | 0 | o0
22 och <5
MP LoD 30 (1000 | O 0 30| 100,0 | O 0 30| 100,0 | O 0 90 | 100,0 0 0
Tabell 20: Campylobacter Kvantitativ reproducerbarhet mellan anlaggningar, dagar, kérningar och inom kérning
P Mellan Mellan
In?:;rl:loc::mg koérningar inom dagar inom anlé'iwelri: T Totalt
9 dag anldaggning ggning
Variabel Kategori | N | Medelvarde | SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
HN 20 36,2 054 | 15% | 1,18 32% | 0,00 | 0,0% | 0,00 0,0 % 1,30 | 3,6 %
CT-varde LP 90 32,7 049 | 15% | 0,28 09% | 0,00 | 0,0% | 0,00 0,0 % 0,57 | 1,7%
MP 90 32,2 060 | 1,8% | 0,14 04% | 0,00 | 0,0% | 0,00 0,0 % 0,61 | 1,.9%

Tabell 21: Salmonella Kvalitativ reproducerbarhet mellan anlaggningar med sammanslagna dagar, korningar och replikat

ANLAGGNING
Totalt
2 3 5

Kategori Koncentration

Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt

N[ % [ N] % [N] % [ N[ % [N] % [N] % [N] % [ N] %
™ Tom 301000 0 | 0 |30]1000| 0| o [30]1000] 0| 0 |9 |1000] 0| 0
HN 75CFU/mML | 10| 333 | 20 | 66,7 | 16| 53,3 | 14 | 46,7 | 14| 46,7 | 16 | 53,3 | 40| 444 | 50 | 55,6
LP 21on_C:D<2 301000 0| o |28] 933 |2 | 67 29| 967 | 1| 33 |87| 967 | 3 | 33
MP 22X°S:DS5 301000 0 | o [30]1000| 0| o [20] 967 | 1| 33 |89| 989 | 1| 1.1

Tabell 22: Salmonella Kvantitativ reproducerbarhet mellan anldggningar, dagar, kérningar och inom korning

P Mellan Mellan
In<_:m Long korningar inom dagar inom _!Vlella_n Totalt
inom dag & A anlaggningar
dag anlaggning
Variabel Kategori | N | Medelvarde | SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD | %CV
HN 50 36,4 0,92 2,5% 0,00 0,0% | 0,00 0,0 % 0,43 12% | 1,01 ] 28%
CT-varde LP 87 34,6 0,99 2,9 % 0,00 0,0% | 0,00 0,0 % 0,61 18% | 1,16 | 3,4%
MP 89 33,2 0,61 1,9 % 0,34 1,0% | 0,23 0,7 % 0,43 13% |085]| 26%
Tabell 23: Shigella Kvalitativ reproducerbarhet mellan anlaggningar med sammanslagna dagar, kérningar och replikat
ANLAGGNING
Totalt
2 3 5
Kategori Koncentration
Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt
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 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 2looh® 29| 967 | 1| 33 [30|1000| 0 | 0 [29] 967 | 1 | 33 |88| 978 | 2 | 22
MP 200h<5 130 |1000| 0 | o |30|1000| 0| 0 [30]1000[ 0 | 0 [90|1000[0 | 0
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Tabell 24: Shigella Kvantitativ reproducerbarhet mellan anlaggningar, dagar, kérningar och inom kérning

Ingm korning Mell_an korningar ) Mellan _glaga.r .I_Vlellaln Totalt
inom dag inom dag inom anlaggning | anlaggningar
Variabel Kategori Medelvdarde | SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD | %CV
HN 53 34,8 0,99 | 28% 0,57 1,6 % 0,52 1,5 % 0,29 08% | 129 [3,7%
CT-véarde 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 | 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 anldaggningar med sammanslagna dagar, kérningar och replikat

ANLAGGNING
Totalt
2 3 5
Kategori Koncentration

Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt Korrekt Inkorrekt

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

N 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 1och <2 130]1000| 0 | o |30[1000| 0| 0 |30|1000[ 0| 0 |901000[ 0| 0

MP ZZXOLCSDSS 30 | 100,0 | O 0 30 | 100,0 | O 0 29| 96,7 | 1 33 (89 989 | 1 1,1

Tabell 26: Shiga-toxin Kvantitativ reproducerbarhet mellan anlaggningar, dagar, kérningar och inom kérning
_— Mellan
In?rz‘)n':oéggng kémingar inoMerEr:;;gg’:i:\g anlilaylgegl:'\ai:gar vl
inom dag

Variabel | Kategori N | Medelvarde | SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD | %CV
HN 45 35,9 1,78 | 50% 0,00 [0,0% | 0,00 0,0 % 1,03 2,9 % 2,06 |57 %
CT-varde LP 90 31,8 0,65 | 2,0% 0,00 [0,0% | 0,00 0,0 % 0,36 1,1% 0,74 |23%
MP 89 31,3 062 | 2,0% 0,22 [0,7% | 0,07 0.2 % 0,24 0,8 % 0,70 (22%

For studien for reproducerbarhet mellan partier utférde tva anvandare vardera en enda kérning av 12 panelmedlemmar pa ett enda
instrument for var och en av tva reagenspartier (lots) under en 5-dagarsperiod. Panelerna som anvandes var samma som beskrivs i

avsnittet Precision ovan. Resultat fran fem dagar fran noggrannhets- och precisionsstudien anvandes for att sammanstalla data for
ett reagensparti for partistudien.
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Det dvergripande reproducerbarheten mellan partier i procent var 100 % foér TN-kategorin for alla mal. Den varierade fran 13,33 %
till 62,22 %, 95,56 % till 100 % och 97,78 % till 100 % for kategorierna HN, LP respektive MP (se tabell 27).

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

. . 95 % ClI
Mal Niva Korrekt Totalt % korrekta -
Léagre Cl Ovre CI
TNa 90 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %
HN@ 27 90 30,00 % 21,51 % 40,13 %
STEC
LP 89 90 98,89 % 93,97 % 99,80 %
MP 90 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %
N 90 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %
HN 56 90 62,22 % 51,90 % 71,54 %
Campy
LP 90 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %
MP 88 90 97,78 % 92,26 % 99,39 %
TN 90 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %
shi HN 15 90 16,67 % 10,37 % 25,69 %
i
9 LP 86 90 95,56 % 89,12 % 98,26 %
MP 89 90 98,89 % 93,97 % 99,80 %
N 90 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %
sal HN 12 90 13,33 % 7,79 % 21,87 %
al
LP 89 90 98,89 % 93,97 % 99,80 %
MP 90 90 100,00 % 95,91 % 100,00 %

2 For kategorierna True Negative (sant negativ, TN) och High Negative (hég negativ, HN) bedémdes det forvantade analysresultatet vara negativt. Den
procentuella éverensstdammelsen berdknades darfor for negativa resultat.

Overféring/korskontamination

En studie genomfordes for att undersdka dverféringar inom kérningar och dverféringar mellan kérningar vid bearbetning av

prover med héga bakteriemangder av Salmonella enterica, Shigella sonnei, Campylobacter jejuni och Shiga-toxin-producerande
Escherichia coli i BD MAX Enteric Bacterial Panel. En panel framstalld av en hogt positiv medlem innehallande de fyra
malorganismerna och en negativ medlem anvandes for att framstalla 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) anvandes for den hdga positiva panelmedlemmen (~1 x 108 CFU/mL). Den negativa
medlemmen innehdll ingen malanalyt. Tolv (12) replikat av den hogt positiva panelmedlemmen och 12 replikat av den negativa
panelmedlemmen testades i varje kdrning genom att alternera negativa och positiva prover. En (1) operator utférde 16 kérningar i
foljd, med 15 kérningar innehallande 24 prover och en kérning innehallande 4 prover.

Overféringskontamination bedémdes fér varje méal i BD MAX Enteric Bacterial Panel. Totalt 167 provbuffertrér, vardera innehéllande
de fyra (4) BD MAX Enteric Bacterial Panel-malen, bedémdes i studien for 6verféringskontamination. Av de 668 avlasningarna dver
alla mal var ett provbuffertror positivt for alla fyra (4) panelmal.

Forvantade varden

| den kliniska studien for BD MAX Enteric Bacterial Panel erholls rapporterbara resultat fran kompatibla prover fran atta (8)
geografiskt skilda platser och jamférdes med referensmetoderna. Studiepopulationen grupperades baserat pa provtyp. Antalet
och andelen positiva fall av mal, som faststalldes av BD MAX Enteric Bacterial Panel under den prospektiva delen for den kliniska
studien, presenteras nedan i tabell 28.

Tabell 28: Prevalensvarden som observerats under den kliniska studien for BD MAX Enteric Bacterial Panel

Prevalens
Provmaterialtyp Anlaggning Salmonella Shigella Campylobacter Shiga-toxiner
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-konserverade 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 Anlaggning Salmonella Shigella Campylobacter Shiga-toxiner

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)

Icke-konserverade 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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Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopopa ras / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoydvou /
Produccién de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de 'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / lMastektec
cyTeri nanpa Gonasl / <=4 7k~ A3 % / I8skiria vandenilio dujas / Rodas denradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Produgéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belaenenne Bogopoga / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad véatgas / Agiga ¢ikan hidrojen
gazi / Peakujs 3 BUAineHHsm BogHio / 2374

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

/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonositd szama / Numero ID paziente / NauneHTTiH ugeHtudukaumsnsik Hemipi / 22} ID ¥ % / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient /
WpeHTndrkaumrorHbIn Homep naumenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / 1D broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / lgeHtudikatop nauienta / MRl 5

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

Tastyin. / TenpiTHa, 3BepTatucs 3 obepexHicTio / 518, /INURTK
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bd.com/e-labeling
KEY-CODE: P0217

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

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

AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 Nz +80013579135
CA +18558058539 RO 0800895084

CO +80013579 135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 8001013366

GR 00800161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +18552360910
IS 8008996 Uy +80013579 135
LI +3120796 5692 VN 12280297

&BD
Teknisk service: Kontakta narmaste BD-representant eller besék 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.

24


https://www.bd.com
http://bd.com/e-labeling

