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BD MAX™ Enteric Bacterial Panel (panel pretraga na enteri¢ne bakterije), koji se sprovodi na sistemu BD MAX, je automatizovani
in vitro dijagnosticki test za direktno kvalitativno otkrivanje i diferencijaciju enteri¢nih bakterijskih patogena. Test BD MAX Enteric
Bacterial Panel otkriva nukleinske kiseline iz:

» vrsta Salmonella

« vrsta Campylobacter (jejuni i coli)

» vrsta Shigella / enteroinvazivna E. coli (EIEC)

+ gena toksina Siga 1 (stx1) / Siga 2 (stx2) (prisutni u E. coli koja proizvodi Siga toksin [STEC]) kao i Shigella dysenteriae,
koja moZe da poseduje gen toksina Siga (stx) koji je identi¢an genu stx1 STEC-a.

Testiranje se obavlja na uzorcima nekonzervisane mekane do dijarealne stolice ili konzervisane stolice na transportnoj podlozi
Cary-Blair dobijenim od simptomatskih bolesnika za koje se sumnja da boluju od akutnog gastroenteritisa, enteritisa ili kolitisa. Test
se obavlja direktno na uzorku, koristeéi lan¢anu reakciju polimeraze (PCR) u realnom vremenu za poja¢avanje SpaO, sekvencu
tuf gena specificnu za Campylobacter, ipaH i stx1/stx2. Test koristi fluorogeni¢ne hibridizacijske probe specificne za sekvence radi
otkrivanja pojac¢anog DNK.
Ovaj test, u sprezi sa klinickom slikom, laboratorijskim rezultatima i epidemioloskim informacijama, sluzi kao pomoc¢ pri
diferencijalnoj dijagnozi infekcijama bakterijama Salmonella, ShigellalEIEC, Campylobacter i E. coli koja proizvodi toksin Siga
(STEC). Rezultati ovog testa ne smeju biti iskljuciv osnov za dijagnostiku, le¢enje ili druge terapijske odluke koje se odnose na
pacijenta. Pozitivni rezultati ne iskljuuju koinfekciju ostalim organizmima koje ovaj test nije otkrio i oni ne moraju ukazivati na jedini
ili definitivni uzrok oboljenja pacijenta. Negativni rezultati u okviru klinic¢kog oboljenja koje odgovara gastroenteritisu mogucéi su usled
zaraze patogenima koje ovaj test ne otkriva ili usled neinfektivnih uzroka poput ulceroznog kolitisa, sindroma iritabilnog creva ili
Hronove bolesti.

SAZETAK | OBJASNJENJE POSTUPKA

Organizmi koji izazivaju enteri¢ne bolesti predstavljaju znacajan uzrok oboljevanja i smrtnosti Sirom sveta. Enteric¢ne infekcije ulaze
u telo putem gastrointestinalnog trakta i obi¢no se Sire putem kontaminirane hrane i vode ili dodira s povra¢enim sadrzajem ili
izmetom. Centri za kontrolu i spre€avanje bolesti (Centers for Disease Control and Prevention, CDC) procenjuju da je svake godine
u Sjedinjenim Drzavama prisutno 48 miliona slu€ajeva bolesti uzrokovanih hranom, koji za posledicu imaju 128.000 hospitalizacija i
3.000 smrtnih slucajeva.! U zemljama u razvoju, te bolesti uzrokuju priblizno 2 miliona smrtnih slu¢ajeva male dece godi$nje.2 Svaki
od uzro¢nika moze izazvati neznatno drukg¢iju simptomatologiju, ukljuujuc¢i abdominalne gr€eve ili bolove, gubitak apetita, mucninu
ili povra¢anje, medutim svi za posledicu imaju dijareju.3 Ponovljeni napadi dijareje i trajna dijarealna bolest narusavaju crevnu
funkciju i apsorpciju, potencijalno vodec¢i do decje pothranjenosti i usporavanja rasta.4 lako se veéina gram-negativnih enteri¢nih
bakterijskih agenasa lako kultiviSse na standardnim selektivnim i diferencijalnim podlogama sa detekcijom toksina lateralnim tokom
sa medijacijom antitela, izolovanje i identifikacija su dugotrajni procesi. Dijagnoza moze da traje nekoliko dana, Sto predstavlja
opasnost za pacijenta jer se tokom tog vremena ne leci i moze preneti infekciju drugima. Kao drugo reSenje, empirijska antimikrobna
terapija moze imati ozbiljne posledice za neke infekcije enteri€nim bakterijama, kao Sto su one koje izaziva Escherichia coli koja
proizvodi Siga toksin (STEC) i koje mogu izazvati komplikacije koje ugroZavaju Zivot dece, poznate kao hemoliticko uremijski
sindrom.5 Kod osoba sa poremec¢enim imunim sistemom, infekcije bakterijama Campylobacter i Salmonella povremeno se rasire u
krvotok i izazivaju ozbiljnu infekciju koja moZze biti fatalna.6.7

Procedura testa BD MAX Enteric Bacterial Panel se moze obaviti za priblizno tri sata, za razliku od tradicionalnih metoda kulture
koje mogu da traju od 48 do 96 sati. Test BD MAX Enteric Bacterial Panel istovremeno otkriva patogene koji su odgovorni za
gastroenteritis koji izaziva vrstu Salmonella, vrstu Campylobacter (jejuni i coli), vrsta Shigella | EIEC i stx1/stx2 prisutni u E. coli
koja proizvodi Siga toksin. Analiza ukljuéuje internu kontrolu obrade uzoraka. Test BD MAX Enteric Bacterial Panel automatizuje
postupak testiranja i na najmanju meru smanjuje potrebu za intervencijom rukovaoca od trenutka kad se uzorak stavi u sistem
BD MAX pa dok se ne dobiju rezultati.



Homogenizovani uzorak mekane do dijarealne stolice, vchom prenet u BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tube
(epruvetu sa puferom za uzorak panela pretraga na enteri¢ne bakterije), prikuplja se i prenosi do laboratorije. Epruveta sa puferom
za uzorak se stavlja u sistem BD MAX, gde se odvijaju slede¢i automatizovani postupci: Bakterijske ¢elije se liziraju, DNK se izdvaja
na magnetne kuglice i koncentri§e, a zatim se alikvot ispranog DNK dodaje reagensima za PCR, koji sadrze prajmere specificne

za cilj koji pojacavaju genetske ciljeve u patroni BD MAX PCR, ako su oni prisutni. Analiza ukljucuje i kontrolu obrade uzoraka.
Kontrola obrade uzoraka nalazi se u epruveti za ekstrakciju i podvrgava se ekstrakciji, koncentrisanju i poja¢avanju u svrhu nadzora
inhibitorskih supstanci, neispravnosti instrumenta ili reagensa. Nakon $to se klini¢ki uzorak, unificirana reagens traka BD MAX i PCR
patrona umetnu u sistem BD MAX, rukovalac ne mora niSta da radi. Sistem BD MAX automatski lizira uzorke, izdvaja i koncentrise
DNK, rehidratizuje reagens i pojaCava i otkriva nukleinske kiseline ciljne sekvence pomocu lan¢ane reakcije polimerazom (PCR) u
stvarnom vremenu. Pojacani ciljevi otkrivaju se probama za hidrolizu oznacenim prigusenim fluoroforima. Poja¢avanje, otkrivanje i
tumacenje signala sistem BD MAX obavlja automatski.

PRINCIPI PROCEDURE

Uzorci stolice prikupljeni su od pacijenata i preneti u laboratoriju nekonzervisani u ¢istom kontejneru ili konzervisani u transportnoj
podlozi Cary-Blair. Om¢a od 10 pl umece se ¢itavom dubinom omée u uzorak i istiskuje se vrtloznim pokretom u epruvetu BD MAX
Sample Buffer Tube. Epruveta sa puferom za uzorak se zatvara opnastim ¢epom i mesa vorteks mesalicom. U trenutku kad je
radna lista generisana i uzorak stavljen u instrument BD MAX, zajedno sa trakom BD MAX Enteric Bacterial Panel Unitized Reagent
Strip (unificirana reagens traka panela pretraga na enteri¢ne bakterije) i patronom PCR, obrada se pokrece i nije potrebna nikakva
dalja intervencija rukovaoca. Sistem BD MAX automatski priprema uzorke, ukljuéujuéi liziranje ciljnog organizma, ekstrakciju i
koncentraciju DNK, rehidrataciju reagensa, kao i pojacavanje i otkrivanje ciljnih sekvenci nukleinske kiseline pomo¢u PCR-a u
stvarnom vremenu. Tumacenje signala sistem BD MAX obavlja automatski. Analiza uklju€uje i kontrolu obrade uzoraka koja se
nalazi u epruveti za ekstrakciju i podvrgava se koracima ekstrakcije, koncentrisanja i pojaCavanja. Kontrola obrade uzoraka prati
prisutnost potencijalnih inhibitornih supstanci, kao i gre$aka u sistemu ili reagensima.

Nakon enzimske lize ¢elija na poviSenoj temperaturi, otpustene nukleinske kiseline se zadrzavaju na magnetnim prianjaju¢im
kuglicama. Kuglice koje vezu nukleinske kiseline se peru, a nukleinske kiseline se ispiru. Isprana DNK se neutralizuje i prenosi se u
epruvetu sa glavnom mesavinom kako bi rehidratizovala PCR reagense. Nakon rehidratacije, sistem BD MAX uliva fiksnu koli€inu
rastvora spremnog za PCR u patronu BD MAX PCR. Sistem zapecacuje mikroventile u patroni BD MAX PCR pre pokretanja PCR
procesa koji ukljucuje mesavinu za amplifikaciju i tako spre€ava isparavanje i kontaminaciju. Pojacana DNK otkriva se pomoc¢u
proba (TagMan) za hidrolizu, oznacenim na jednom kraju fluorescentnom bojom (fluorofor), a na drugom kraju fluorescentnim
apsorberom. Probe obelezene razlicitim fluoroforima koriste se za otkrivanje amplikona za enteri¢ne bakterijske ciljeve (varijante
sekvence tuf!” gena specificne za Campylobacter, SpaO'¢ gen za specifi¢no otkrivanje vrste Salmonella, ipaH®.10 gena za
specifiéno otkrivanje vrste Shigella ili entroinvazivne Escherichia coli (EIEC), stx1 i stx2 gena8 povezanih sa proizvodnjom Siga
toksina u STEC i Shigella dysenteriae) i kontrolu obrade uzorka u pet opti¢kih kanala BD MAX sistema. Kada su probe u svom
prirodnom stanju, fluorescencija fluorofora je priguSena zbog njegove blizine priguSivacu. Medutim, u prisutnosti ciline DNK, probe
hibridizuju u dodatnim sekvencama i hidrolizuju se pomocu aktivnosti 5'-3' egzonukleaze polimeraze DNK dok se ona sintetizuje
sa nascentnom trakom duz DNK $ablona. Kao rezultat, fluorofori se odvajaju od molekula priguSivaca i emituje se fluorescencija.
Sistem BD MAX prati ove signale u svakom ciklusu i tumaci podatke na kraju programa kako bi izvestio o krajnjim rezultatima.

REAGENSI | MATERIJALI

Kat. br. Sadrzaj Koli¢ina

BD MAX Enteric Bacterial Panel Master Mix (glavna mesavina panela pretraga na
entericne bakterije BD MAX) (B5)

Glavna meS$avina za PCR susena u pecnici sadrzi TagMan specifiéne molekularne probe
i prajmere, zajedno sa TagMan probama i prajmerima specifi¢nim za kontrolu obrade
uzoraka.

BD MAX Enteric Bacterial Panel Reagent Strips (reagens trake panela pretraga na
enteri¢ne bakterije BD MAX)

Unificirana reagens traka kojo sadrzi pufera za pranje (0,7 ml), pufer za eluciju (0,7 mi) 24 testa
442963 i neutralizacijskog pufera (0,7 ml) reagense i vrhove pipeta za jednokratnu upotrebu
potrebne za obradu uzoraka i izdvajanje DNK.

BD MAX Enteric Bacterial Panel Extraction Tubes (Epruvete za ekstrakciju za panel

24 testa
(2 x 12 epruveta)

pretraga na enteri¢ne bakterije BD MAX) (B2) 24 testa
Kapsula susena u pecnici koja sadrzi DNK magnetne prianjajuce kuglice, proteazne (2 x 12 epruveta)
reagense i kontrolu obrade uzoraka.

BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tubes (Epruvete sa puferom za 24 testa
uzorak panela pretraga na enteri¢ne bakterije BD MAX) (2 x 12 epruveta)
Opnasti Cepici 25




POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU PRILOZENI

BD MAX PCR Cartridges (patrone) (BD, kat. br. 437519)

Vorteks mesalica VWR Multi-Tube Vortex Mixer (VWR, kat. br. 58816-115)

Vortex Genie 2 (vorteks mesalica Genie 2) (VWR, kat. br. 58815-234) ili ekvivalentan

Nalgene Cryogenic Vial Holder (kriogeni¢ki drza¢ bocica Nalgene) (VWR, kat. br. 66008-783)

Stalak kompatibilan sa viSepozicionom vorteks mesalicom (npr. Cryogenic Vial Holder ili ekvivalent)

Disposable 10 pl inoculating loops (om¢&e za inokulaciju od 10 ul za jednokratnu upotrebu) (BD, kat. br. 220216)
Laboratorijski mantil i rukavice za jednokratnu upotrebu bez pudera

Za nekonzervisane vrste uzoraka stolice:

Suvi, Cisti kontejneri za skupljanje uzoraka te¢ne ili mekane stolice

Za konzervisane vrste uzoraka stolice:

Podloge za transport Cary-Blair (15ml)

PredloZene podloge za kultivisanje kontrolnih izolata (pogledajte odeljak Kontrola kvaliteta):

BD Trypticase™ soja agar sa 5% ovcije krvi (za Salmonella, Shigella i Escherichia coli) (npr. BD BBL Trypticase soja agar sa
5% ovcije krvi [TSA ], BD, kat. br. 221292)

Brucella agar sa 5% ovcije krvi, hemin i vitamin K, (za Campylobacter jejuni)

(npr. BD BBL Brucella agar sa 5% ovcije krvi, hemin i vitamin K;, BD, kat. br. 297848)

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Opasnost H319 Dovodi do jake iritacije oka.

H360 Moze Stetno da uti€e na plodnost ili na plod.
P280 Nosite zastitne rukavice/zastitnu odec¢u/zastitne naocare/zastitu za lice.
P264 Oprati detaljno nakon rukovanja.
P201 Pribaviti posebna uputstva pre upotrebe.
P202 Pre rukovanja obavezno procitati sve mere predostroznosti i bezbednosti.
P305+P351+P338 AKO DOSPE U OCI: pazljivo isprati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktna
socCiva ukoliko postoje i ukoliko je to moguée uciniti. Nastaviti sa ispiranjem.
P308+P313 Ako dode do izlaganja ili se sumnja da je do$lo do izlaganja: potraziti medicinski savet/
misljenje.
P337+P313 Ako iritacija oka ne prolazi: potraziti medicinski savet/misljenje.
P405 Skladistiti pod klju¢em.
P501 Odlaganje sadrzaja/ambalaze u skladu sa lokalnim/regionalnim/nacionalnim/medunarodnim
propisima.

Test BD MAX Enteric Bacterial Panel sluzi samo za in vitro dijagnostiku.

Drzavni i lokalni zdravstveni organi su objavili smernice za obavestavanje o bolestima koje se obavezno prijavljuju u njihovim
jurisdikcijama, uklju€ujuéi, ali ne ograniavajuéi se, na Salmonella, Shigella i (stx1/stx2) Escherichia coli koja proizvodi Siga
toksin (STEC) da bi se odredile mere neophodne za potvrdu rezultata o identifikaciji bolesti i njeno prac¢enje. Laboratorije su
odgovorne za uskladenost sa drzavnim ili lokalnim propisima za slanje klinickog materijala ili pozitivnih izolata uzoraka u svoje
drzavne laboratorije za javno zdravlje.

Nemoijte koristiti reagense i/ili materijale nakon isteka roka trajanja.

Nemojte upotrebljavati komplet ako je sigurnosni pecat na spoljnoj kutiji slomljen prilikom dostave.
Nemojte koristiti reagense ako je njihova zastitna kesica otvorena ili oStecena prilikom dostave.
Nemojte koristiti reagense ako u kesicama reagensa nema upijaca vlage ili ako je slomljen.
Nemojte uklanjati upija¢ vlage iz kesica reagensa.

Brzo zatvorite zastitne kesice reagenasa patent zatvara¢em nakon svake upotrebe. Uklonite sav viSak vazduha u kesicama pre
zatvaranja.

Zastitite reagense od toplote i viage. DuZa izloZenost vlazi moze uticati na rad proizvoda.

Nemoijte koristiti reagense ako je folija pocepana ili ostecena.

Nemojte mesati reagense iz razlicitih kesica i/ili kompleta i/ili serija.

Ne zamenijujte i ne koristite ponovo kapice poklopaca jer moze doci do kontaminacije koja moze da kompromituje rezultate.
Proverite da su unificirane reagens trake u dodiru sa odgovaraju¢im te¢nostima (proverite da li su te¢nosti na dnu epruveta)
(pogledaijte sliku 1).

Proverite unificirane reagens trake da biste se uverili da sadrze vrhove pipeta (pogledajte sliku 1).

Prilikom kori§¢enja hemijskih rastvora postupajte oprezno jer se ¢itljivost bar kodova glavne meSavine i epruvete za izdvajanje
moze smanijiti.

Dobra laboratorijska tehnika klju¢na je za odgovaraju¢e sprovodenje ovog testa. Zbog visoke analiticke osetljivosti ovog testa
potrebno je biti krajnje pazljiv kako bi se o€uvala Cisto¢a svih materijala i reagensa.



» U slucajevima gde se drugi PCR testovi obavljaju u istom opstem podrucju laboratorije, potrebno je biti oprezan kako se ne
bi kontaminirao test BD MAX Enteric Bacterial Panel, ostali reagensi potrebni za testiranje, kao ni sistem BD MAX. Uvek
izbegavajte kontaminaciju reagensa mikrobima i dezoksiribonukleazom (DNaza). Rukavice se moraju promeniti pre rukovanja
reagensima i patronama.

» Kako bi se izbeglo zagadenje okoline amplikonima, ne razdvajajte patrone BD MAX PCR nakon kori§¢enja. Sigurnosni pecati
na patronama BD MAX PCR osmisljeni su za spre€avanje kontaminacije.

* Laboratorija mora da obavlja rutinsko prac¢enje okoline kako bi se smanijio rizik unakrsne kontaminacije.

»  Obavljanje testa BD MAX Enteric Bacterial Panel van preporucenih vremenskih i temperaturnih okvira preporucenih za prevoz i
Cuvanje uzoraka moze dati pogreSne rezultate. Testove koji nisu zavrSeni u okviru odredenog vremena potrebno je ponoviti.

*  Mogu se testirati dodatne kontrole u skladu sa smernicama ili zahtevima lokalnih, pokrajinskih i/ili drzavnih propisa ili
organizacija koje donose propise.

»  Uvek rukujte uzorcima kao da su infektivni i u skladu sa sigurnosnim postupcima u laboratoriji, kao $to su oni opisani u
dokumentu CLSI M29"" i dokumentu Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.12

* Dok rukujete svim reagensima, nosite zastitnu odecu i rukavice za jednokratnu upotrebu.

* Nakon obavljenog testa temeljno operite ruke.

*  Ne pipetirajte ustima.

* Ne pusite, ne pijte, ne zvacite i ne jedite u prostorima gde se rukuje uzorcima ili reagensima kompleta.

* NeiskoriScene reagense i otpad odlozite u skladu sa lokalnim, drzavnim, regionalnim i/ili saveznim propisima.
»  Proucite korisnicki priru¢nik sistema BD MAX'3 za dodatna upozorenja, mere opreza i postupke.

CUVANJE | STABILNOST

Prikupljeni uzorci, bilo nekonzervisana stolica ili stolica sa¢uvana na transportnoj podlozi Cary-Blair od 15 ml, tokom transporta bi
trebalo da se €uvaju na temperaturi izmedu 2 °C i 25 °C. Zastitite ih od zamrzavanja ili izlaganja prevelikoj toploti.

Uzorci se mogu ¢uvati do 120 sati (5 dana) na 2-8 °C ili do 24 sata na 2—25 °C pre testiranja.

Komponente testa BD MAX Enteric Bacterial Panel stabilne su na 2-25 °C do navedenog roka trajanja. Nemojte koristiti
komponente nakon isteka roka trajanja.

Glavna mesavina BD MAX Enteric Bacterial Panel i epruvete za izdvajanje dolaze u zapec¢acenim kesicama. Za zastitu proizvoda
od vlage, odmah zatvoriti nakon otvaranja. Epruvete reagensa su stabilne do 14 dana na temperaturi 2—25 °C nakon prvog
otvaranja i zatvaranja kesice.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Prikupljanje/transport uzoraka
Da bi se dobio odgovarajuci uzorak, mora se tacno pratiti postupak prikupljanja uzoraka. Koristeci suvi, Cisti kontejner, uzorci te¢ne
ili mekane stolice prikupljaju se u skladu sa slede¢im postupkom:

1. Nekonzervisani uzorci: Uzorak te¢ne ili mekane stolice prenosite u suvom, €istom kontejneru. Izbegavajte kontaminaciju vodom
ili urinom. pznaéite kontejner i prenesite ga do laboratorije u skladu sa standardnim radnim procedurama ustanove (pogledajte
poglavlje Cuvanije i stabilnost). Izbegavajte meSanje toaletnog papira, vode ili sapuna sa uzorkom.

2. Uzorci konzervisani na transportnoj podlozi Cary-Blair: Prenesite uzorak te¢ne ili mekane stolice u transportni uredaj zapremine
15 ml prema uputstvima proizvodaca. 1zbegavajte kontaminaciju vodom ili urinom i mesanje toaletnog papira ili sapuna sa
uzorkom. Oznacite kontejner i prenesite ga do laboratorije u skladu sa standardnim radnim procedurama ustanove (pogledajte
poglavlje Cuvanije i stabilnost).

Priprema uzoraka

NAPOMENA: jedna (1) epruveta sa puferom za uzorak, jedan (1) opnasti ¢ep, jedna (1) glavna mesavina (B5), jedna (1) epruveta
za izdvajanje (B2) i jedna (1) unificirana reagens traka potrebni su za svaki uzorak i svaku spoljnu kontrolu koja se testira. Pripremite
potrebnu koli€¢inu materijala i izvadite ih iz zastitnih kesica ili kutija. Da biste odlozili otvorene kesice glavne meSavine ili epruveta za
ekstrakciju, uklonite visak vazduha i zatvorite kesice patent zatvaracem.

1. Oznadite epruvetu BD MAX Sample Buffer Tube koja ima bar-kod (providni ¢ep) odgovarajuéim identifikatorom uzorka. Nemojte
da prekrivate 2D bar-kod, niti da piSete ili oznacavate preko njega.

2. Muckajte u vorteksu nekonzervisane uzorke ili uzorke konzervisane na podlozi Cary-Blair na najvec¢oj brzini 15 sekundi.
3. Skinite providni ¢ep s epruvete sa puferom za uzorak i inokuliSite na sledec¢i nacin:

a. Umetnite om¢u za inokulaciju za jednokratnu upotrebu od 10 pl tako da celo podrucje om¢ée bude uronjeno u uzorak.
Nemojte da ubacujete izvan omce jer svaka dodatna stolica na dr§ci moze da preoptereti PCR reakciju;

b. Umetnite napunjenu om¢u u epruvetu sa puferom za uzorak i istisnite uzorak vrtloznim pokretima.
NAPOMENA: Nije neophodno ukloniti ceo uzorak sa om¢e. Dobijen rastvor u epruveti sa puferom za uzorak bi trebalo
da ima boju ,,¢aja”.

4. Poklopite inokuliranu epruvetu sa puferom za uzorak opnastim ¢epom.

5. Postavite epruvetu sa puferom za uzorak na stalak kompatibilan sa viSepozicionom vorteks mes$alicom, ako je dostupan
(npr. kriogenicki drza¢ bocica ili ekvivalentan).

6. Pripremite sve dodatne uzorke za testiranje ponavljanjem koraka od 1 do 5; pritom vodite racuna da rukavice budu Ciste pre
rukovanja dodatnim uzorcima.

7. Na viSepozicionoj vorteks mesalici, sve pripremljene uzorke mesajte istovremeno na najvecoj brzini jedan (1) minut.

8. Za obavljanje testiranja BD MAX Enteric Bacterial Panel na sistemu BD MAX, predite na poglavlje Rad sistema BD MAX.
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Rad sistema BD MAX
NAPOMENA: Detaljna uputstva potrazite u Korisni¢kom priruéniku sistema BD MAX'3 (pogledajte odeljak Rad sistema).

NAPOMENA: Testiranje analize BD MAX Enteric Bacterial Panel mora se obaviti odmah nakon gore opisanog koraka
mesanja u vorteks mesalici (pogledajte odeljak Priprema uzorka, korak 7). Ako je potrebno ponoviti testiranje, ponovo
promesajte uzorke u vorteks mesalici.

1. Ukljucite sistem BD MAX (ako ve¢ niste) i prijavite se tako da unesete <user name> (korisnicko ime) i <password> (lozinku).

2. Rukavice se moraju promeniti pre rukovanja reagensima i patronama.

3. lzvadite potreban broj unificiranih reagens traka iz kompleta BD MAX Enteric Bacterial Panel. Nezno tapkajte unificiranom
reagens trakom o tvrdu povrSinu da biste sve te€nosti doveli na dno epruveta.

4. lzvadite potreban broj epruveta za izdvajanje i epruveta sa glavhom meSavinom iz zastitnih kesica. Uklonite sav viSak vazduha
iz kesica i zatvorite ih patent zatvaracem.

5. Za testiranje svakog uzorka postavite jednu (1) unificiranu reagens traku na stalak sistema BD MAX pocevsi od polozaja 1 na
stalku A.

6. Utisnite jednu (1) epruvetu za izdvajanje (bela folija) u unificirane reagens trake u polozaju 1 kako je prikazano na slici 1.

7. Utisnite jednu (1) epruvetu glavne mesavine (zelena folija) u unificirane reagens trake u polozaju 2 kako je prikazano na slici 1.

Epruvete Rezervoar
za umetanje za otpad

——

ettt

Epruveta
zaliziranje

Vrhovi pipeta

Epruveta za [
ekstrakciju

Pufer za
3 eluciju @
Enteric
Bacterial
Panel
Master Mix
Pufer za ispiranje L\ A A A

Pufer za neutralizaciju

Slika 1: Utiskivanje epruveta BD MAX Enteric Bacterial Panel Extraction Tubes i epruvete glavne mesavine
u unificirane trake reagensa.

8. Kiliknite na ikonu ,Run“ (Pokreni), a potom na ,Inventory” (Popis stavki). Unesite broj serije kompleta za BD MAX Enteric
Bacterial Panel (radi pracenja serije) skeniranjem bar koda skenerom ili ruénim unosom.

NAPOMENA: Ponovite 8. korak prilikom svake upotrebe nove serije kompleta.
9. Dodite do kartice Worklist (Radna lista). U padajuéem meniju izaberite <BD MAX ENT BAC 52>.

10. U radnu listu unesite ID epruvete sa puferom za uzorak, ID pacijenta i pristupni broj (ako se trazi), to mozete uginiti
skeniranjem bar koda ili ru€nim unosom.

11. U padaju¢em meniju izaberite odgovarajuéi broj serije kompleta (koji se nalazi na spoljnoj kutiji).
12. Ponovite korake od 9 do 11 za sve preostale epruvete sa puferom za uzorak.

13. Postavite epruvete sa puferom za uzorak na stalke sistema BD MAX u skladu sa unificiranim trakama reagensa slozenim u
koracima 5 do 7.

NAPOMENA: Epruvete sa puferom za uzorak postavite u stalke tako da 1D nalepnice sa bar-kodom budu okrenute ka
spolja (to ¢e vam olaksati skeniranje epruveta sa puferom za uzorak prilikom prijave uzoraka).

14. Stavite potreban broj patrona BD MAX PCR u sistem BD MAX (pogledajte sliku 2).
* U svaku patronu BD MAX PCR moze da stane do 24 uzorka.

«  Sistem BD MAX ¢e automatski odabrati polozaj i red na patroni BD MAX PCR za svaki krug testiranja. Patrone BD MAX PCR
se mogu koristiti viSe puta, dok se svi Zlebovi ne iskoriste.

+ Dabiste [naksimalno iskoristili patrone BD MAX PCR, u 2000 Sample Mode (nacinu rada za 2000 uzoraka) odaberite Run
Wizard (Carobnjak za obradu) na kartici Worklist (Radna lista) za dodelu Zleba.

«  Vise informacija potrazite u Korisnickom priru¢niku za sistem BD MAX.13



Slika 2: Umetanje patrona BD MAX PCR.

15. Umetnite stalak u sistem BD MAX (pogledaijte sliku 3).

Strana A Strana B
Slika 3: Umetanje stalaka u sistem BD MAX.

16. Zatvorite poklopac sistema BD MAX i kliknite na <Start> (Pokreni) da biste pokrenuli obradu.
17. Na kraju ciklusa odmah proverite rezultate ili smestite epruvete sa puferom za uzorak na temperaturu 2-8 °C do

120 sati (5 dana) ILI na temperaturu 25 * 2 °C najviSe do 48 sati dok se rezultati ne provere.
NAPOMENA: Ako je tokom testiranja oStecen opnasti cepi¢, zamenite ga novim pre €uvanja uzorka.
NAPOMENA: Pripremljene epruvete BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tubes mozete €uvati na temperaturi
2-8 °C najvise 120 sati (5 dana) ILI na temperaturi 25 * 2 °C najviSe 48 sati nakon Sto je uzorak dodat u epruvetu sa
puferom za uzorak. Kada se dobije Indeterminate (IND) (Neodredeni), Unresolved (UNR) (Nerazreseni) ili Incomplete
(INC) (Nepotpuni) rezultat, ili kada dode do greske spoljnih kontrola, u tom vremenskom roku treba ponoviti testiranje sa
pripremljenom epruvetom sa puferom za uzorak BD MAX UVE (pogledajte odeljak Ponavljanje postupka testiranja).

KONTROLA KVALITETA

Postupci kontrole kvaliteta osmisljeni su za nadzor izvodenja testa. Laboratorije su u obavezi da odrede broj, vrstu i u€estalost

testiranja kontrolnih materijala u skladu sa smernicama ili zahtevima lokalnih, regionalnih, drzavnih i federalnih propisa ili

akreditacijske ustanove kako bi se nadgledala efikasnost celokupnog analitickog postupka. Za opste smernice u vezi sa kontrolom

kvaliteta korisnik moZe da pogleda dokumente CLSI MM3 i EP12.14,15

1. BD ne isporucuje materijale za spoljnu kontrolu. Spoljne pozitivne i negativne kontrole se ne koriste u softveru sistema
BD MAX u svrhu interpretacije rezultata testa uzoraka. Spoljne kontrole se tretiraju kao da su uzorci pacijenata. (Radi detaljnog
tumacenja rezultata testiranja spoljnih kontrola, pogledajte tabelu 1.)

2. Barem jednom dnevno potrebno je da se izvodi jedna (1) pozitivha spoljna kontrola i jedna (1) negativna spoljna kontrola dok se
ne postigne zadovoljavajuca potvrda procesa u sistemu BD MAX u svim laboratorijskim okruzenjima. Smanjivanje ucestalosti
kontrolnog testiranja treba sprovoditi u skladu sa primenjivim propisima.

3. Spoljna pozitivha kontrola je namenjena za nadzor velike greske u vezi sa reagensom. Spoljna negativna kontrola se
upotrebljava za otkrivanje kontaminacije reagensa ili okoline (ili prenoSenja) putem nukleinskih kiselina.



4. Preporucuje se sprovodenije razli€itih spoljnih kontrola kako bi se korisniku omogucilo da izabere onu koja je najprikladnija za
program kontrole kvaliteta u svojoj laboratoriji.

a. Negativna spoljna kontrola: komercijalno dostupni kontrolni materijal ili prethodno okarakterizovani uzorak za koji se zna da
je negativan. Kompanija BD preporucuje da se negativne spoljne kontrole pripreme pre pozitivhe spoljne kontrole kako bi se
smanjila moguénost kontaminacije kao posledica pripreme kontrole.

b. Pozitivha spoljna kontrola: komercijalno dostupni kontrolisani materijali, kao Sto su sojevi ATCC navedeni u nastavku ili
prethodno okarakterizovani uzorci za koje se zna da su pozitivni.

Tabela 1: komercijalno dostupni sojevi za spoljnu pozitivhu kontrolu

Konacan rastvor koji odgovara
Soj pozitivne spoljne kontrole Cilj Stanje kulture McFarland standardu br. 0,5
(1 x 108 CFU/ml)

Salmonella enterica ssp. enterica

serovar Typhimurium spaO gen

(ATCC 14028) BD Trypticase sojin agar

Shigella sonnei sa 5% ovcije krvi 1,0 x 106 CFU/ml

(ATCC 9290) 18-24 sata na vazduhu
Escherichia coli,

stx 1 (ATCC 43890)

ipaH gen

stx 1 gen

Brucella agar sa 5% ovc¢ije krvi,
hemin i vitamin K,
2-3 dana u mikroaerofilnom 1,0 x 10° CFU/ml
okruzeniju ili dok se ne postigne
dovoljan rast

Campylobacter jejuni ssp. jejuni | varijante sekvence
(ATCC 33291) gena tuf

NAPOMENA: Sve plocice moraju biti sveZe pripremljene svakog dana. Pojedinacne laboratorije treba da potvrde da su alternativni uslovi skladiStenja
kultura odgovarajuci.

Za pripremu suspenzije za spoljnu kontrolu, preporucuje se da izolate ponovo rastvorite u fiziolo§kom rastvoru do zamuéenja
koje odgovara McFarland standardu zamucenosti br. 0,5 (~1 x 108 CFU/ml). Obavite nekoliko razblazivanja fiziologkim
rastvorom da biste dobili suspenziju od ~1,0 x 106 CFU/mI (za organizme vrste Salmonella, vrste Shigella ili E. coli) ili

~1,0 x 105 CFU/ml (za vrstu Campylobacter) i inokulirajte odgovarajucu epruvetu sa puferom za uzorak sa 10 pl bakterijskog
rastvora uzetog oméom. Obradite i testirajte kao uzorak (pogledajte poglavlja Priprema uzoraka i Rad sistema BD MAX).

5. Sve spoljne kontrole treba da daju o€ekivane rezultate (pozitivne za pozitivne spoljne kontrole i negativne za negativne spoljne
kontrole) bez neuspelih spoljnih kontrola (sa nerazreSenim ili nepotpunim rezultatima).

6. Spoljna negativna kontrola koja da pozitivan rezultat testa ukazuje na rukovanje uzorkom i/ili na kontaminaciju. Razmotrite
tehniku rukovanja uzorkom kako biste izbegli meSanje uzoraka i/ili kontaminaciju. Spoljna pozitivha kontrola koja daje negativan
rezultat ukazuje na probleme pri rukovanju uzorkom / pripremi. Razmotrite tehniku rukovanja uzorkom / pripreme.

7. Spoljna kontrola koja da nerazre$eni, neodredeni ili nepotpuni rezultat ukazuje na gresku reagensa ili sistema BD MAX.
Pogledajte na monitoru sistema BD MAX da li ima poruka o greSkama. Pogledajte odeljak Sazetak greSaka sistema u
Korisni¢kom priruéniku sistema BD MAX13 radi tumacenja kodova upozorenja i greSaka. Ako se problem ne ukloni, upotrebite
reagense iz neotvorene kesice ili novi komplet za testiranje.

8. Svaka od epruveta za izdvajanje sadrzi kontrole obrade uzorka (SPC), odnosno plazmid sa sinteti¢kim ciljanim DNK
redosledom. Kontrola obrade uzoraka se izdvaja, ispire i uve¢ava zajedno sa svim DNK eventualno prisutnim u obradenom
uzorku, $to osigurava predvidivost analize. Kontrola obrade uzoraka nadgleda efikasnost hvatanja DNK, pranja i ispiranja tokom
obrade uzoraka, kao i efikasnost pojacavanja i otkrivanja DNK tokom PCR analize. Ako rezultat kontrole obrade uzorka ne
ispunjava kriterijum prihvatljivosti, rezultati uzorka se beleze kao nerazreSeni, medutim, svi pozitivni (POS) testovi se prijavljuju
i nijedan od ciljeva se ne smatra NEG. NerazreSeni rezultat indikativan je za inhibiciju povezanu sa uzorkom ili greSkom
reagensa. Ponovite svaki uzorak prijavljen kao nerazreSen kako je opisano u odeljku Ponavljanje postupka testiranja.

TUMACENJE REZULTATA

Rezultati su dostupni na kartici <Results> (Rezultati) u prozoru <Results> (Rezultati) na monitoru sistema BD MAX. Softver
sistema BD MAX automatski tumaci rezultate testa. Rezultati se prijavljuju za svaki od analita i za kontrolu obrade uzorka. Rezultat
testa moze biti NEG (negativan), POS (pozitivan) ili UNR (nerazreSen) na osnovu amplifikacijskog statusa cilja i kontrole obrade
uzorka. IND (neodredeni) ili INC (nepotpuni) rezultati posledica su greSke u sistemu BD MAX. U slucaju parcijalnog UNR-a, kada
jedan ili viSe ciljeva imaju rezultat POS, a svi drugi ciljevi imaju rezultat UNR, nijedan od ciljeva neée imati rezultat NEG.



Tabela 2: Interpretacija rezultata testa BD MAX Enteric Bacterial Panel

Prijavljeni rezultat testa Tumacenje rezultata2
Shig POS DNK vrste Shigella. | EIEC je otkrivenb.c
Shig NEG DNK vrste Shigella. / EIEC nije otkriven
. Nereseno — inhibitorni uzorak ili greSka reagensa, nema cilja ili amplifikacije
Shig UNR
kontrole obrade uzorka
STX POS Detektovani su geni koji proizvode Siga toksinb.d
STX NEG Nisu detektovani geni koji proizvode Siga toksin
Nere$eno — inhibitorni uzorak ili greSka reagensa, nema cilja ili amplifikacije
STX UNR
kontrole obrade uzorka
Campy POS DNK vrste Campylobacter (jejuni ili coli) je otkriven
Campy NEG DNK vrste Campylobacter (jejuni i coli) nije otkriven
Campy UNR NereSeno — inhibitorni uzorak ili greSka reagensa, nema cilja ili amplifikacije
kontrole obrade uzorka
Salm POS DNK vrste Salmonella je otkriven
Salm NEG DNK vrste Salmonella nije otkriven
Salm UNR NereSeno — inhibitorni uzorak ili greSka reagensa, nema cilja ili amplifikacije
kontrole obrade uzorka
IND Neodredeni rezultat kao posledica greSke u sistemu BD MAX
(sa kodovima upozorenja ili greSke®)
INC Nepotpuna obrada
(sa kodovima upozorenja ili greske®)

a Rezultati analize BD MAX Enteric Bacterial Panel se mogu uzeti kao vodilja za nivo mera opreza u skladu sa programima i praksom institucije.

b Analititka ispitivanja su pokazala da odredeni sojevi Shigella dysenteriae mogu sadrZati ciljne gene ipaH i stx za test BD MAX Enteric Bacterial
Panel. Pored toga, u literaturi su opisani sojevi Shigella boydii sa oba gena ipaH i stx. U retkim slu¢ajevima moze biti moguce da je pozitivno vise
cilieva testa BD MAX Enteric Bacterial Panel koji dolaze iz jednog organizma koji sadrzi dva ili viSe gena otkrivenih testom. Prisustvo viSe od jednog
pozitivnog cilja testa BD MAX Enteric Bacterial Panel moze ukazivati i na dvostruku infekciju.

¢ Pozitivni rezultat testa BD MAX Enteric Bacterial Panel za vrstu Shigella moze ukazivati na prisustvo DNK vrsteShigella ili enteroinvazivne
Escherichia coli.

d Pozitivni rezultat testa BD MAX Enteric Bacterial Panel za Siga toksin (stx1 ili 2) moze da ukazuje na prisustvo bakterija Escherichia coli koje
proizvode Siga toksin, Shigella dysenteriae ili druge Enterobacteriaceae koje retko nose gene Siga toksina.

e Pogledajte odeljak Resavanje problema u Korisni¢kom priruéniku sistema BD MAX System3 radi tumacenja kodova upozorenja i gredaka.

PONAVLJANJE POSTUPKA TESTIRANJA

NAPOMENA: Epruveta sa puferom za uzorak sadrzi dovoljnu koli¢inu za jedno ponavljanje testiranja. Za epruvete sa
puferom za uzorak koje se ¢uvaju na sobnoj temperaturi potrebno je ponoviti testiranje u roku od 48 sati nakon pocetne
inokulacije epruvete sa puferom za uzorak. Osim toga, za epruvete sa puferom za uzorak koje se ¢uvaju na temperaturi
2-8 °C, potrebno je ponoviti testiranje u roku od 120 sati (5 dana). Preostali uzorci stolice se mogu upotrebiti za ponovno
testiranje unutar 5 dana od prikupljanja ako se €uvaju na 2-8 °C ili unutar 24 sata ako se ¢uvaju na 2-25 °C.

NAPOMENA: Novi uzorci se mogu testirati u istom krugu sa ponovljenim uzorcima.

Nereseni rezultat

Do nerazreSenog rezultata moze doci u slu¢aju kada inhibitorna svojstva uzorka ili greSka reagensa sprece pravilnu amplifikaciju
cilja ili kontrole obrade uzorka. Ako se kontrola obrade uzorka ne amplificira, uzorak se prijavljuje kao UNR, medutim, bi¢ce
zabelezeni svi pozitivni (POS) rezultati testa i nijedan cilj nece biti obelezen kao NEG.

Sistem BD MAX izvestava o rezultatima pojedina¢no za svaki cilj, a rezultat UNR se mozZe dobiti za jedan ili vise ciljeva testa

BD MAX Enteric Bacterial Panel. U slu€aju potpunog UNR-a, kada svi ciljevi imaju rezultat UNR, neophodno je ponoviti test.

U sluéaju parcijalnog UNR-a, kada jedan ili viSe ciljeva imaju rezultat POS, a svi drugi ciljevi imaju rezultat UNR, preporuéuje se
da se test ponovi na prethodno opisan nacin. U retkim slu¢ajevima moze doci do rezultata koji se ne podudaraju kod ponovljenog
testiranja za one ciljeve koji su inicijalno zabeleZeni kao POS. Sledite odgovaraju¢i postupak u skladu sa trenutnim laboratorijskim
procedurama.

Uzorci se mogu ponoviti iz odgovarajucih epruveta sa puferom za uzorak u prethodno definisanim vremenskim rasponima.
Promesajte uzorke na vorteks mesalici jedan (1) minut i krenite iznova iz odeljka ,Rad sistema BD MAX". Preostali uzorak stolice se
moze koristiti i za ponovljeno testiranje sa novom epruvetom sa puferom za uzorak unutar vremenskog raspona koji je prethodno
definisan. Krenite iznova iz odeljka ,Priprema uzorka”.



Neodredeni rezultat

Neodredeni rezultat se moze dobiti u sluaju kvara sistema. Uzorci se mogu ponoviti iz odgovarajuc¢ih epruveta sa puferom za
uzorak u prethodno definisanom vremenskom rasponu. Promesajte uzorke na vorteks meS$alici jedan (1) minut i krenite iznova iz
odeljka ,Rad sistema BD MAX". Preostali uzorak stolice se moze koristiti i za ponovljeno testiranje sa novom epruvetom sa puferom
za uzorak unutar vremenskih raspona koji su prethodno definisani. Krenite iznova iz odeljka ,Priprema uzorka”. Tumacenje kodova
upozorenja ili greSaka potraZite u Korisnickom priru¢niku sistema BD MAX'3 (odeljak ReSavanje problema).

Nepotpun rezultat

Do nepotpunih rezultata moze do¢i u slu¢aju da nije dovr§ena priprema uzorka ili PCR. Uzorci se mogu ponoviti iz odgovarajuéih
epruveta sa puferom za uzorak unutar prethodno definisanih dozvoljenih vremenskih raspona. Promes$ajte uzorke na vorteks
mesalici jedan (1) minut i krenite iznova iz odeljka ,Rad sistema BD MAX”. Preostali uzorak stolice se moze koristiti i za ponovljeno
testiranje sa novom epruvetom sa puferom za uzorak unutar vremenskog raspona koji je prethodno definisan. Krenite iznova iz
odeljka ,Priprema uzorka”. Tumacenje kodova upozorenja ili greSaka potrazite u Korisni¢kom priru¢niku sistema BD MAX'3 (odeljak
Res$avanje problema).

Greska spoljne kontrole

Spoljne kontrole bi trebalo da daju ocekivani rezultat prilikom testiranja. Ako se testiranje uzoraka mora ponoviti zbog netaénog
rezultata spoljne kontrole, treba ih ponoviti iz njihovih epruveta sa puferom za uzorak zajedno sa sveze pripremljenim spoljnim
kontrolama u prethodno definisanim dozvoljenim vremenskim rasponima. Promesajte uzorke na vorteks meSalici jedan (1) minut i
krenite iznova iz odeljka ,Rad sistema BD MAX".

UZGOJ UZORAKA
Uzgajanje i identifikovanje organizama iz pozitivnih uzoraka treba obaviti prema laboratorijskim procedurama.

OGRANICENJA PROCEDURE

»  Ovaj proizvod moze da se koristi isklju€ivo na sistemu BD MAX od strane obu€enog osoblja laboratorije.

»  Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu samo sa uzorcima ljudske stolice koji su nekonzervisani ili konzervisani na transportnoj
podlozi Cary-Blair. Uzorci stolice sa rektalnih briseva ili évrste stolice nisu potvrdeni testom BD MAX Enteric Bacterial Panel.

» Pogresni rezultati testa mogu se javiti i zbog nepravilnog prikupljanja uzorka, nepravilnog rukovanja ili Guvanja, tehnicke greske,
pomesanih uzoraka ili zbog toga $to je broj organizama u uzorku manji od analiticke osetljivosti testa.

»  Ako test BD MAX Enteric Bacterial Panel daje rezultat IND, INC ili UNR (za jedan cilj ili viSe njih), potrebno ga je ponoviti.

* Pozitivan rezultat testa BD MAX Enteric Bacterial Panel ne upucuje nuzno na prisutnost vijabilnih organizama. Ukazuje, medutim,
na prisustvo varijanti sekvence gena tuf specificnog za Campylobacter, kao i gena SpaO, ipaH i stx1/stx2 i omogucava
identifikaciju organizama koji su deo enterobakterijskog panela.

*  Mutacije ili polimorfizmi u regionima vezivanja prajmera ili proba mogu da uti€u na detekciju rodova Salmonella i Campylobacter
(fejuni i coli), vrste Shigella, enteroinvazivne Escherichia coli (EIEC) kao i varijanti E. coli koje proizvode Siga toksin, $to dovodi
do lazno negativnih rezultata testa BD MAX Enteric Bacterial Panel.

«  Test BD MAX Enteric Bacterial Panel ne razlikuje koji je gen toksina Siga (stx1/stx2) prisutan u uzorku.

+ U retkim slu¢ajevima, geni toksina Siga mogu da se nadu u Enterobacteriaceae osim u STEC ili Shigella dysenterieae.

» Test BD MAX Enteric Bacterial Panel detektuje samo Campylobacter jejuni i Campylobacter coli i medusobno ne razlikuje te
vrste. Test ne detektuje druge vrste Campylobacter.

* Analiza In silico predvida da test BD MAX Enteric Bacterial Panel nece detektovati gen stx2f.

+ Test BD MAX Enteric Bacterial Panel ne pravi razliku izmedu vrste Shigella i enteroinvazivne Escherichia coli (EIEC).

» U analitickim studijama nisu ispitani svi serotipovi bakterije Salmonella; ispitani su, medutim, svi osim jednog (Salmonella
enterica serotip Mississippi) od najrasprostranjenijin serotipova koji su se nedavno pojavljivali u SAD."8 Kao i kod svih in vitro
dijagnostickih testova koji se zasnivaju na PCR-u, mogu se detektovati ekstremno niski nivoi ciljeva ispod analiticke osetljivosti
testa, ali se rezultati mozda ne mogu ponoviti.

» Lazni negativni rezultati se mogu pokazati zbog gubitka nukleinske kiseline zbog neprikladnog prikupljanja, transporta ili
Cuvanja uzoraka ili zbog neodgovarajuce lize bakterijskih ¢elija. Testu je dodata kontrola obrade uzoraka kako bi potpomogla
u identifikaciji uzoraka koji sadrze inhibitore PCR amplifikacije. Kontrola obrade uzoraka ne pokazuje da li je do gubitka
nukleinske kiseline doslo zbog neprikladnog prikupljanja, transporta ili Cuvanja uzoraka, kao ni da li su bakterijske ¢elije
neprikladno lizirane.

* Rezultati testa BD MAX Enteric Bacterial Panel treba da se koriste zajedno sa klinickim opazanjima i drugim informacijama koje
su lekaru dostupne.

» Kao kod svih in vitro dijagnosti¢kih testova, pozitivne i negativne prediktivne vrednosti veoma zavise od ucestalosti. Uspesnost
testa BD MAX Enteric Bacterial Panel se moze razlikovati u zavisnosti od ucestalosti i testirane populacije.

* Na rezultate testa BD MAX Enteric Bacterial Panel moze i ne mora da utie istovremena antimikrobna terapija, zbog koje moze
do¢i do smanjenja prisutnih ciljnih uzoraka.

»  Ova epruveta sa puferom za uzorak nije osmi$ljena da podrzi vijabilnost organizma. Ako je uzgoj neophodan, on mora da se
obavi iz originalnog uzorka.

» Performanse ovog testa nisu utvrdene za pracenje tretmana infekcija vrstom Salmonella, vrstom Shigella, Campylobacter jejuni,
Campylobacter coli ili STEC.

» Ovo je kvalitativni test i ne daje kvantitativne vrednosti, niti pokazuje u kojoj su koli€ini organizmi prisutni.



» Performanse ovog testa nisu procenjene kada se on sprovodi na pojedincima sa naru$enim imunim sistemom ili pacijentima
bez simptoma gastrointestinalne infekcije.

+ Efekat ometajuéih supstanci je procenjen za one navedene u ovoj brosuri. Potencijalno ometajuci efekat nije procenjen za

supstance koje nisu opisane u odeljku Smetnje u nastavku.

* Nije procenjena ni unakrsna reaktivnost sa organizmima koji nisu navedeni u odeljku Analiticka specificnost u nastavku.

FUNKCIONALNE KARAKTERISTIKE

Funkcionalne karakteristike testa BD MAX Enteric Bacterial Panel utvrdene su istrazivackom studijom na vise mesta. Studija je
obuhvatila ukupno osam (8) geografski razli¢itih klinickih centara u kojima su uzorci prikupljani kao deo rutinske nege pacijenata,
ukljuc€eni u ispitivanje i testirani pomocu testa BD MAX Enteric Bacterial Panel. Jo$ Cetiri (4) centra za prikupljanje su slala uzorke
za procenu u centralnu laboratoriju. Uzorci su dobijeni od pedijatrijskih ili odraslih pacijenata za koje se sumnja da boluju od akutnog
bakterijskog gastroenteritisa, enteritisa ili kolitisa, za koje je zdravstvena ustanova zatrazila kulturu stolice. Za prospektivne (sveze)
uzorke klini¢ki centri su obavili svoje standardne metode uzgoja i identifikacije za bakterije Salmonella, Shigella, Campylobacter

i Escherichia coli 0157, sareferentnim centrom koji obavlja uzgoj i identifikaciju za tri (3) lokacije. Referentni metod za otkrivanje
toksina Siga 1 i 2 je bio baziran na enzimskom imunotestu oboga¢enom bujonom. Testiranje referentne metode je obavljeno

u skladu sa odgovarajuéim uputstvima za svaki proizvod. Za retrospektivne (zamrznute) uzorke, prethodni rezultati kulture su
evidentirani na mestu prikupljanja i uzorci nisu ponovo kultivisani. Prethodni rezultati kulture su potvrdeni koriS¢enjem dopunskog
PCR testa i dvosmernog sekvenciranja kao deo kompozitne referentne metode kako bi se potvrdilo prisustvo ciljane DNK.

Ukupno je 3.457 prospektivnih uzoraka (2.112 konzervisanih na transportnoj podlozi Cary-Blair i 1.345 nekonzervisanih) i

785 retrospektivnih uzoraka (464 konzervisanih na transportnoj podlozi Cary-Blair i 321 nekonzervisanih) bilo uklju¢eno u klini¢ku
procenu. Tabela 3 opisuje broj uzoraka koji su uskladeni sa staro$¢u pacijenta i vrstom uzorka. Ukupno 104 retrospektivha uzorka
nisu uklju¢ena u izracunavanje performansi u nastavku posto dopunski PCR test i dvosmerno sekvenciranje nisu potvrdili prethodne
rezultate. U tabelama 4, 5, 6 i 7 su opisane funkcionalne karakteristike testa BD MAX Enteric Bacterial Panel prime¢ene tokom

klinickog ispitivanja.

Tabela 3: Usaglaseni rezime broja upisanih u klini€kom ispitivanju prema starosnoj grupi i vrsti uzorka

Uzorci konzervisani
Starosna grupa na transportnoj podlozi Nekonzervisani uzorci Kombinovano
Cary-Blair
<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
Preko 65 388 249 637
Nepoznato 3 2 5
Ukupno 2.566 1.598 4.164

Za vrstu uzorka konzervisanu na transportnoj podlozi Cary-Blair test BD MAX Enteric Bacterial Panel je utvrdio 96,2% i 98,7%
prospektivnih pozitivnih i negativnih uzoraka vrste Campylobacter, respektivno, i 97% i 100% retrospektivnih pozitivnih i negativnih
uzoraka, respektivno. Za nekonzervisanu vrstu uzoraka test BD MAX Enteric Bacterial Panel je utvrdio 100% i 97,5% prospektivnih
pozitivnih i negativnih uzoraka vrste Campylobacter, respektivno, i 97% i 99,1% retrospektivnih pozitivnih i negativnih uzoraka,
respektivno (pogledajte tabelu 4).

Tabela 4: Vrsta Campylobacter — opste performanse

Vrsta uzorka Poreklo uzorka BD MAX P RM N Ukupno
L P 25 23b 48
Cary-Blair P"’(Z"’,‘;'i‘it;""' N 1a 1.751 1.752
Ukupno 26 1.774 1.800
PPA (interval pouzdanosti od 95% (95% Cl)): 96,2% (81,1%, 99,3%)
NPA (95% Cl): 98,7% (98,1%, 99,1%)
o P 64 0 64
Cary-Blair Retrospektivni N 2 151 153
(zamrznuti)
Ukupno 66 151 217

PPA (95% Cl): 97% (89,6%, 99,2%)
NPA (95% Cl): 100% (97,5%, 100%)




RM

Vrsta uzorka Poreklo uzorka BD MAX p N Ukupno
L L P 22 31c 53
Nekonzerv_lsanl PrOSpelf!:lVl'll N 0 1185 1185
uzorci (svezi)
Ukupno 22 1.216 1.238

PPA (95% Cl): 100% (85,1%, 100%)
NPA (95% Cl): 97,5% (96,4%, 98,2%)

o L P 65 2 67
Nekonzerv_lsanl Retrospektlynl N 2 291 223
uzorci (zamrznuti)
Ukupno 67 223 290

PPA (95% Cl): 97% (89,8%, 99,2%)
NPA (95% Cl): 99,1% (96,8%, 99,8%)

a Ovaj uzorak je testiran i pomoc¢u dopunskog PCR testa i dvosmernog sekvenciranja i dao je negativan rezultat.

b Ova dvadeset tri (23) uzorka su testirana i pomocu dopunskog PCR testa i dvosmernog sekvenciranja; deset (10) uzoraka od dvadeset tri (23) dali su
pozitivan rezultat.

¢ Ovaj trideset jedan (31) uzorak je testiran i pomocu dopunskog PCR testa i dvosmernog sekvenciranja; ¢etrnaest (14) uzoraka od trideset jedan (31)
dali su pozitivan rezultat.

Za vrstu uzorka konzervisanu na transportnoj podlozi Cary-Blair test BD MAX Enteric Bacterial Panel je utvrdio 85% i 99,1%
prospektivnih pozitivnih i negativnih uzoraka vrste Salmonella, respektivno, i 99,1% i 100% retrospektivnih pozitivnih i negativnih
uzoraka, respektivno. Za nekonzervisanu vrstu uzoraka test BD MAX Enteric Bacterial Panel je utvrdio 91,7% i 98,9% prospektivnih
pozitivnih i negativnih uzoraka vrste Salmonella, respektivno, i 100% i 99,6% retrospektivnih pozitivnih i negativnih uzoraka,
respektivno (pogledajte tabelu 5).

Tabela 5: vrsta Salmonella — opste performanse

RM
Vrsta uzorka Poreklo uzorka BD MAX p N Ukupno
o P 17 170 34
Cary-Blair Pr"(ssgi';:;""' N 3a 1.791 1.794
Ukupno 20 1.808 1.828
PPA (95% CI): 85% (64%, 94,8%)
NPA (95% Cl): 99,1% (98,5%, 99,4%)
Lo P 105 0 105
Cary-Blair Retrospektivni N 1 213 214
(zamrznuti)
Ukupno 106 213 319
PPA (95% CI): 99,1% (94,8%, 99,8%)
NPA (95% Cl): 100% (98,2%, 100%)
L L P 22 13¢ 35
Nekonzerv_lsanl Prospelf?lvnl N 2a 1202 1204
uzorci (svezi)
Ukupno 24 1.215 1.239
PPA (95% CI): 91,7% (74,2%, 97,7%)
NPA (95% Cl): 98,9% (98,2%, 99,4%)
L Lo P 61 1 62
Nekonzerv_lsanl Retrospektlynl N 0 237 237
uzorci (zamrznuti)
Ukupno 61 238 299
PPA (95% CI): 100% (94,1%, 100%)
NPA (95% Cl): 99,6% (97,7%, 99,9%)

aQva tri (3) uzorka su testirana i pomoc¢u dopunskog PCR testa i dvosmernog sekvenciranja i dali su negativan rezultat.

bOvih sedamnaest (17) uzoraka su testirani i pomo¢u dopunskog PCR testa i dvosmernog sekvenciranja; jedanaest (11) uzoraka od sedamnaest (17)
dali su pozitivan rezultat.

¢ Ovih trinaest (13) uzoraka su testirani i pomoc¢u dopunskog PCR testa i dvosmernog sekvenciranja; jedanaest (11) uzoraka od trinaest (13) dali su
pozitivan rezultat.

Za vrstu uzorka konzervisanu na transportnoj podlozi Cary-Blair test BD MAX Enteric Bacterial Panel je utvrdio 100% i 99,7%
prospektivnih pozitivnih i negativnih uzoraka vrste Shigella / EIEC organizama, respektivno, i 98% i 100% retrospektivnih pozitivnih
i negativnih uzoraka, respektivno. Za nekonzervisanu vrstu uzoraka test BD MAX Enteric Bacterial Panel je utvrdio 100% i 99,4%
prospektivnih pozitivnih i negativnih uzoraka vrste Shigella / EIEC organizama, respektivno, i 100% i 100% retrospektivnih pozitivnih
i negativnih uzoraka, respektivno (pogledajte tabelu 6).
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Tabela 6: vrsta Shigella | EIEC — opste performanse

RM
Vrsta uzorka Poreklo uzorka BD MAX P N Ukupno
Prospektivni P 19 o 24
Cary-Blair (Sgeii) N 0 1.804 1.804
Ukupno 19 1.809 1.828
PPA (95% CI): 100% (83,2%, 100%)
NPA (95% Cl): 99,7% (99,4%, 99,9%)
P 50 0 50
. Retrospektivni
Cary-Blair (zamrznuti) N 1 187 188
Ukupno 51 187 238
PPA (95% CI): 98% (89,7%, 99,7%)
NPA (95% Cl): 100% (98%, 100%)
b
Nekonzervisani Prospektivni : 202 1 ;12 1 2;:2
uzorci (svezi) : :
Ukupno 22 1.219 1.241
PPA (95% Cl): 100% (85,1%, 100%)
NPA (95% CI): 99,4% (98,8%, 99,7%)
Nekonzervisani Retrospektivni P 4 0 4
. ) N 0 264 264
uzorci (zamrznuti)
Ukupno 41 264 305

PPA (95% Cl): 100

% (91,4%, 100%)

NPA (95% CI): 100% (98,6%, 100%)

aQvih pet (5) uzorka su testirani i pomoc¢u dopunskog PCR testa i dvosmernog sekvenciranja; svih pet (5) uzoraka su dali pozitivan rezultat.
bOvih sedam (7) uzoraka su testirani i pomocu dopunskog PCR testa i dvosmernog sekvenciranja; $est (6) uzoraka od sedam (7) dali su pozitivan

rezultat.

Za vrstu uzorka konzervisanu na transportnoj podlozi Cary-Blair test BD MAX Enteric Bacterial Panel je utvrdio 75% i 99,3%
prospektivnih pozitivnih i negativnih uzoraka toksina Siga (stx1/stx2), respektivno, i 100% i 100% retrospektivnih pozitivnih i
negativnih uzoraka, respektivno. Za nekonzervisanu vrstu uzoraka test BD MAX Enteric Bacterial Panel je utvrdio 100% i 99%
prospektivnih pozitivnih i negativnih uzoraka toksina Siga (stx1 i/ili stx2) respektivno, i 100% i 100% retrospektivnih pozitivnih i
negativnih uzoraka, respektivno (pogledajte tabelu 7).

Tabela 7: Siga toksini (stx1/stx2) — op$te performanse

RM

Vrsta uzorka Poreklo uzorka BD MAX P N Ukupno
. Prospektivni P 6 13 19
Cary-Blair (svezi) N 2a 1.768 1.770
Ukupno 8 1.781 1.789
PPA (95% Cl): 75% (40,9%, 92,9%)
NPA (95% Cl): 99,3% (98,8%, 99,6%)
. P 41 0 41
Cary-Blair R‘(’:;‘:fz‘:‘k::;’)"' N 0 79 79
Ukupno 41 79 120
PPA (95% ClI): 100% (91,4%, 100%)
NPA (95% Cl): 100% (95,4%, 100%)
Nekonzerv_isani Prospek?ivni : 5 77004 72 "
uzorci (svezi)
Ukupno 2 711 713
PPA (95% Cl): 100% (34,2%, 100%)
NPA (95% Cl): 99% (98%, 99,5%)
Nekonzerv_isani Retrospektiyni : 205 101 ff
uzorci (zamrznuti)
Ukupno 25 11 36

PPA (95% Cl): 100% (86,7%, 100%)
NPA (95% Cl): 100% (74,1%, 100%)

aQva dva (2) uzorka su testirana i pomoc¢u dopunskog PCR testa i dvosmernog sekvenciranja i dali su negativan rezultat.

bQvih trinaest (13) uzoraka su testirani i pomo¢u dopunskog PCR testa i dvosmernog sekvenciranja; sedam (7) uzoraka od trinaest (13) dali su

pozitivan rezultat.

¢Ovih sedam (7) uzoraka su testirani i pomoc¢u dopunskog PCR testa i dvosmernog sekvenciranja; tri (3) uzorka od sedam (7) dali su pozitivan

rezultat.
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Karakteristike testa BD MAX Enteric Bacterial Panel po vrstama / tipu toksina koje su primeéene tokom klini¢kog ispitivanja
predstavljene su u nastavku u tabelama 8, 9 i 10. Vrste su identifikovane kroz deo testa zasnovanog na referentnoj metodi koji je u
vezi sa kulturom i identifikacijom ili sekvenciranjem koje je izvr§eno da bi se potvrdili prethodni rezultati retrospektivnih uzoraka i na
suprotnim prospektivnim uzorcima. lako je panel BD MAX Enteric Bacterial Panel osmi$ljen da otkriva vrste i tipove toksina opisane
u nastavku, on ne prijavljuje rezultate za vrste ili nivoe toksina.

Tabela 8: performanse za Campylobacter prema vrstama uocene tokom klinickog ispitivanja

Campylobacter PPA
Vrsta uzorka Poreklo uzorka Vrsta Procena 95% CI

jejunia 95,8% (23/24 79,8%, 99,3%
. o Prospektivni B jejun./fw b ( ) ( > b)
Uzorci konzervisani na (svezi) 2 Speciiitnog 100,0% (2/2) (34,2%, 100,0%)

transportnoj podlozi tipa
Cary-Blair Retrospektivni coli 100,0% (2/2) (34,2%, 100,0%)
(zamrznuti) Jjejuni 96,9% (62/64) (89,3%, 99,1%)
jejuni 100,0% (19/19) (83,2%, 100,0%)
Prospektivni Jejuni ili coli 100,0% (1/1) (20,7%, 100,0%)
svezi ifi&

Nekonzervisani uzorci (svezi) Bez S‘t’ﬁgf'cmg 100,0% (2/2) (34,2%, 100,0%)
Retrospektivni coli 100,0% (5/5) (56,6%, 100,0%)
(zamrznuti) jejuni 96,8% (60/62) (89,0%, 99,1%)

a Od ovih uzoraka, jedan (1) prospektivni uzorak je testiran i potvrdenim PCR testom i dvosmernim sekvenciranjem i dao je negativan rezultat.

Tabela 9: performanse za Shigella prema vrstama uocene tokom klinickog ispitivanja

Shigella PPA
Vrsta uzorka Poreklo uzorka Vrsta Procena 95% ClI
) o Prospektivni flexneri 100,0% (1/1) (20,7%, 100,0%)
Uzorci konzervisani na (svezi) sonnei 100,0% (18/18) (82,4%, 100,0%)
transportnoj podlozi —
Cary-Blair R?zt;‘;ff_’zen'ﬁl‘l’)”' sonnei 98,0% (50/51) (89,7%, 99,7%)
Prospektivni flexneri 100,0% (2/2) (34,2%, 100,0%)
Nekonzervisani uzorci (svezi) sonnei 100,0% (20/20) (83,9%, 100,0%)
Retrospektivni flexneri 100,0% (1/1) (20,7%, 100,0%)
(zamrznuti) sonnei 100,0% (40/40) (91,2%, 100,0%)

Tabela 10: performanse za Siga toksine prema vrstama uoéene tokom klini¢kog ispitivanja

Siga toksini PPA
Vrsta uzorka Poreklo uzorka Tip toksina Procena 95% ClI
o stx1 100,0% (4/4) (51,0%, 100,0%)
_ o Pr‘zzszg;"”' stx2 100,0% (1/1) (20,7%, 100,0%)
Utzrgrncs';grrt\rzlgjﬂszggz?a stx1 i stx2a 33,3% (1/3) (6,1%, 79,2%)
Cary-Blair Retrosoekiivni stx1 100,0% (28/28) (87,9%, 100,0%)
pektivni o o o
(zamrznuti stx2 100,0% (6/6) (61,0%, 100,0%)
stx1 i stx2 100,0% (7/7) (64,6%, 100,0%)
Prospektivni stx1 100,0% (1/1) (20,7%, 100,0%)
(svezi) stx1 i stx2 100,0% (1/1) (20,7%, 100,0%)
Nekonzervisani uzorci o stx1 100,0% (5/5) (56,6%, 100,0%)
R(ezt;‘r’:rpziklﬂ‘i’)”' stx2 100,0% (6/6) (61,0%, 100,0%)
stx1 i stx2 100,0% (14/14) (78,5%, 100,0%)

a Dva (2) prospektivna uzorka su testirana i pomocéu potvrdenog PCR testa i dvosmernog sekvenciranja i dali su negativan rezultat.

Tabela 11 u nastavku prikazuje koinfekcije koje je test BD MAX Enteric Bacterial Panel otkrio tokom prospektivnog dela klinickog
ispitivanja. Imajte na umu da tokom prospektivnog dela klini€kog ispitivanja referentni metod nije otkrio koinfekcije.
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Tabela 11: Koinfekcije uocene tokom prospektivnog dela klinickog ispitivanja testom BD MAX Enteric Bacterial Panel

Razlic¢ite kombinacije koinfekcija otkrivene testom . —
BD MAX Enteric Bacterial Panel Eelipietiviecnit Protivreéni analitia
= = koinfekcija
Analit 1 Analit 2
Shigella stx 1 stx b
stx Campylobacter 1 stx ¢
stx Salmonella 2 stx (2) i Salmonella (1)d
Campylobacter Salmonella 2 Campylobacter (2), Salmonella (1)e

aProtivrena koinfekcija ili protivre¢ni analit se definiSe kao onaj koji je otkrio test BD MAX, a nije otkriven referentnom metodom.
b Jedan (1) protivre¢ni gen stx ispitivan je pomocu alternativne metode; analiza dvosmernim sekvencioniranjem je identifikovala analit u 0 od 1 slu¢aja.
¢ Jedan (1) protivre¢ni gen stx ispitivan je pomocu alternativne metode; analiza dvosmernim sekvencioniranjem je identifikovala analit u 1 od 1 sluc¢aja.

dDva (2) protivre¢na gena stx ispitivana su pomocu alternativne metode; analiza dvosmernim sekvencioniranjem je identifikovala analit u 0 od
2 slucaja. Jedan (1) protivre€an rezultat za vrstu Salmonella ispitivan je pomocu alternativne metode; analiza dvosmernim sekvencioniranjem je
identifikovala analit u 1 od 1 slucaja.

eDva (2) protivre¢na rezultata za Campylobacter ispitivana su pomocu alternativne metode; analiza dvosmernim sekvencioniranjem je identifikovala
analit u 0 od 2 slu¢aja. Jedan (1) protivrecan rezultat za vrstu Salmonella ispitivan je pomocu alternativne metode; analiza dvosmernim
sekvencioniranjem je identifikovala analit u 0 od 1 slu¢aja.

Od 3.183 prospektivnih uzoraka koji su prvobitno procenjeni pomocu testa BD MAX Enteric Bacterial Panel, 4,0% uzoraka
konzervisanih na transportnoj podlozi Cary-Blair i 7,8% nekonzervisanih uzoraka pocetno su prijavljeni kao neredeni. Nakon
valjanog ponovljenog testa, 0,1% uzoraka konzervisanih na transportnoj podlozi Cary-Blair i 1,0% nekonzervisanih uzoraka ostali su
nereSeni. Od 783 retrospektivnih uzoraka koji su prvobitno procenjeni pomoc¢u testa BD MAX Enteric Bacterial Panel, 2,2% uzoraka
konzervisanih na transportnoj podlozi Cary-Blair i 4,1% nekonzervisanih uzoraka pocetno su prijavljeni kao nereSeni. Nakon
valjanog ponovljenog testa, 0,2% uzoraka konzervisanih na transportnoj podlozi Cary-Blair i 0,6% nekonzervisanih uzoraka ostali
su oznaceni kao nereseni (pogledajte tabelu 12). Ukupni zbirovi u tabeli 12 zasnivaju se na uskladenim uzorcima i rezultatima testa
BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Tabela 12: stope neresenosti

Pocetne stope neresenosti Stope neresenosti nakon ponavljanja
Vrsta uzorka Poreklo uzorka Procenat 95% ClI Procenat 95% CI
Pr‘?zsz'z‘it;"”' 4,0% (7T71.905) | (3,2%, 5,0%) 0,1% (2/1.897) (0,0%, 0,4%)
Cary-Blair —
R(ezt;?:fziﬁ‘i’)”' 2,2% (10/464) (1,2%, 3,9%) 0,2% (1/463) (0,0%, 1,2%)
Nekonzerviean Pr‘zzez'i‘it;"”' 7,8% (100/1.278) (6,5%, 9,4%) 1,0% (13/1.251) (0,6%, 1,8%)
uzorci ivni
szt;‘:sf;k:'t‘l’)”' 4,1% (13/319) (2,4%, 6,8%) 0,6% (2/317) (0,2%, 2,3%)

Od 3.183 prospektivnih uzoraka koji su prvobitno procenjeni pomocu testa BD MAX Enteric Bacterial Panel, 1,7% uzoraka
konzervisanih na transportnoj podlozi Cary-Blair i 1,6% nekonzervisanih uzoraka pocetno su prijavljeni kao neodredeni. Nakon
valjanog ponovljenog testa, 0% uzoraka konzervisanih na transportnoj podlozi Cary-Blair i 0,2% nekonzervisanih uzoraka ostali su
neodredeni. Od 783 retrospektivna uzorka koji su prvobitno procenjeni pomoéu testa BD MAX Enteric Bacterial Panel, 1,5% uzoraka
konzervisanih na transportnoj podlozi Cary-Blair i 1,9% nekonzervisanih uzoraka pocetno su prijavljeni kao neodredeni. Nakon
valjanog ponovljenog testa, 0% uzoraka konzervisanih na transportnoj podlozi Cary-Blair i 0% nekonzervisanih uzoraka ostali su
oznaceni kao neodredeni (pogledajte tabelu 13). Ukupni zbirovi u tabeli 13 zasnivaju se na uskladenim uzorcima i rezultatima testa
BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Tabela 13: Stope neodredenih uzoraka

Pogetne stope neodredenosti Konacéne stope neodredenosti nakon

ponavljanja
Vrsta uzorka Poreklo uzorka Procenat 95% CI Procenat 95% CI
Pr‘zzs:‘;it;"”' 1,7% (33/1.905) (1,2%, 2,4%) 0,0% (0/1.897) (0,0%, 0,2%)
Cary-Blair —
R(ezt;‘)rjf;k:;‘i’)”' 1,5% (7/464) (0,7%, 3,1%) 0,0% (0/463) (0,0%, 0,8%)
Nekonzervisani P"iiﬁjﬁ;“”' 1,6% (20/1.278) (1,0%, 2,4%) 0,2% (2/1.251) (0,0%, 0,6%)
uzorcl Retrospektivni 1,9% (6/319 0,9%, 4,0% 0,0% (0/317 0,0%, 1,2%
(zamrznuti)
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Od 3.183 prospektivnih uzoraka koji su prvobitno procenjeni pomocu testa BD MAX Enteric Bacterial Panel, 1,3% uzoraka
konzervisanih na transportnoj podlozi Cary-Blair i 2,0% nekonzervisanih uzoraka pocetno su prijavljeni kao nepotpuni. Nakon
valjanog ponovljenog testa, 0% uzoraka konzervisanih na transportnoj podlozi Cary-Blair i 0% nekonzervisanih uzoraka ostali

su nepotpuni. Od 783 retrospektivnih uzoraka koji su prvobitno procenjeni pomoc¢u testa BD MAX Enteric Bacterial Panel, 1,3%
uzoraka konzervisanih na transportnoj podlozi Cary-Blair i 0% nekonzervisanih uzoraka pocetno su prijavljeni kao nepotpuni. Nakon
valjanog ponovljenog testa, 0% uzoraka konzervisanih na transportnoj podlozi Cary-Blair ostali su nepotpuni (pogledajte tabelu 14).
Ukupni zbirovi u tabeli 14 zasnivaju se na uskladenim uzorcima i rezultatima testa BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Tabela 14: Stope nepotpunosti

Pocetne stope nepotpunosti Konacne stope nepotpunosti nakon

ponavljanja
Vrsta uzorka Poreklo uzorka Procenat 95% CI Procenat 95% CI
Prospektivni 1,3% (24/1.905 0,8%, 1,9% 0,0% (0/1.897 0,0%, 0,2%
(svezi)
Cary-Blair —

szt;?ﬁfzi'ﬁ't\l')m 1,3% (6/464) (0,6%, 2,8%) 0,0% (0/463) (0,0%, 0,8%)
Nekonzervisani Pro(zszli(it;vm 2,0% (26/1.278) (1,4%, 3,0%) 0,0% (0/1.251) (0,0%, 0,3%)
uzorci Retrospektlynl 0,0% (0/319) (0,0%, 1,2%) 0,0% (0/317) (0,0%, 1,2%)

(zamrznuti)

Analiticka ukljucivost

U ovu studiju su uklju¢ene razli€ite vrste ciljnih sojeva za test BD MAX Enteric Bacterial Panel. Kriterijumi izbora vrsta su ukljucivali
ucestalost, serotip i pokretljivost, u slu¢ajevima gde je to bilo prikladno. Ispitan je sto dvadeset jedan (121) soj, uklju€ujuéi sojeve iz
javnih zbirki i dobro okarakterizovane klini¢ke izolate.

Ispitivanje ukljucivosti je obuhvatilo 30 sojeva vrste Campylobacter (jejuni i coli), 30 sojeva vrste Salmonella (enterica i bongori),
31 soj vrste Shigella / enteroinvazivne Escherichia coli (EIEC) i 35 sojeva koji su se pokazali kao pozitivni na Siga toksin tipove

1ili 2 (ukljuéujuci 30 sojeva E. coli od kojih 20 nisu O157 i 5 sojeva Shigella dysenteriae). Ovi sojevi su testirani kao ciljne grupe
koje sadrze tri ili Cetiri ciljna testa, svaki na granici opazanja (LoD) za testiranje u matrici nekonzervisane stolice. Test je ispravno
identifikovao 120 od 121 soja testirana na LoD. Jedan soj bakterije Shigella sonnei (ENF 15987) je pokazao 79,17% pozitivnosti pri
koncentraciji od 56,1 CFU/ml. Ovaj izolat je dodatno procenjen i pokazao je 100% pozitivnosti pri koncentraciji od 405 CFU/ml. Sedam
(7) drugih sojeva bakterije Shigella sonnei je procenjeno tokom studije analiticke ukljucivosti i zadovoljili su kriterijum prihvatljivosti
studije pri koncentraciji od 56,1 CFU/ml.

Analiticka osetljivost

Analiticka osetljivost (Limit of Detection (granica opazanja ili LoD)) za test BD MAX Enteric Bacterial Panel utvrdena je na sledeci
nacin: pripremljene su dve (2) pojedinacne ciline meSavine, od kojih je svaka sadrzala bakterijsku suspenziju koja se sastojala

od reprezentativnog soja za svaki od ciljnih organizama koje je otkrio test BD MAX Enteric Bacterial Panel, ukljuCujuci soj koji

nosi varijaciju gena koji kodira toksin sli¢an tipu Siga. Svaki od ciljanih organizama je pripremljen i kvantifikovan iz kulture pre
uklju€ivanja u ovu odgovarajucu ciljnu mesavinu. Pojedinaéne om¢e za inokulaciju umocene su u svaku od dve ciljne meSavine,

a zatim je svaka omca prebacena u epruvetu sa puferom za uzorak koja je ve¢ sadrzala fekalnu matricu (konzervisanu ili
nekonzervisanu) koja je unapred odredena kao negativna za sve ciljeve utvrdene pomocu testa BD MAX Enteric Bacterial Panel.
Jedan operater je ispitao svaku ciljnu mesavinu u 30 replika po vrsti uzorka (konzervisanog ili nekonzervisanog) pomo¢u 3 razlicite
proizvodne serije testa BD MAX Enteric Bacterial Panel. Analiticka osetljivost (LoD), definisana kao najniza koncentracija pri kojoj
se ocCekuje da vise od 95% svih replika da pozitivne rezultate testa sa indeksom pouzdanosti 95%, kretala se od 10 do 653 CFU/ml
(u epruveti sa puferom za uzorak) i od 1.500 do 97.950 CFU/ml (u stolici) za konzervisane uzorke i 42 do 910 CFU/ml (u epruveti sa
puferom za uzorak) i od 6.300 do 136.500 CFU/mlI (u stolici) za nekonzervisane uzorke (pogledajte tabelu 15).

Tabela 15: Granica otkrivanja za test BD MAX Enteric Bacterial Panel

Uzorci konzervisani na transportnoj

Nekonzervisani uzorci podlozi Cary-Blair

Salmonella Typhimurium (ATCC 14028)

LoD (CFU/ml u SBT) [95% Cl]

296 [233-376]

193 [142-263]

LoD (CFU/ml u stolici) [95% CI]

44.400 [34.950-56.400]

28.950 [21.300-39.450]

Salmonella enteriditis (ATCC 13076)

LoD (CFU/ml u SBT) [95% Cl]

620 [403-954]

502 [345-729]

LoD (CFU/ml u stolici) [95% CI]

93.000 [60.450-143.100]

75.300 [51.750-109.350]

Campylobacter coli (ATCC 43134)

LoD (CFU/ml u SBT) [95% ClI]

95 [70-128]

55 [41-76]

LoD (CFU/ml u stolici) [95% CI]

14.250 [10.500-19.200]

8250 [6150—11.400]
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. . Uzorci konzervisani na transportnoj
Nekonzervisani uzorci . .
podlozi Cary-Blair
Campylobacter jejuni (ATCC 43429)

LoD (CFU/ml u SBT) [95% CI] 42 [36-49] 10 [9-10]

LoD (CFU/ml u stolici) [95% CI] 6.300 [5.400-7.350] 1.500 [1.350-1.500]
Shigella flexneri (ATCC 700930)

LoD (CFU/ml u SBT) [95% CI] 374 [249-561] 229 [151-347]

LoD (CFU/ml u stolici) [95% CI] 56.100 [37.350—84.150] 34.350 [22.650-52.050]
Shigella sonnei (BD ENF 7142)

LoD (CFU/ml u SBT) [95% CI] 84 [59-118] 124 [67-229]

LoD (CFU/ml u stolici) [95% CI] 12.600 [8.850-17.700] 18.600 [10.050-34.350]
E. coli stx1 (ATCC 43890)

LoD (CFU/ml u SBT) [95% CI] 255 [195-332] 223 [167-299]

LoD (CFU/ml u stolici) [95% CI] 38.202 [29.259-49.865] 33.495 [25.026-44.817]
E. coli stx1 | stx2 (BD ENF 10513)

LoD (CFU/ml u SBT) [95% CI] 910 [550-1.505] 653 [384-1.111]

LoD (CFU/ml u stolici) [95% CI] 136.500 [82.500-225.750] 97.950 [57.600-166.650]
E. coli stx2 (ATCC 43889)

LoD (CFU/ml u SBT) [95% CI] 722 [519-1.006] 599 [291-1.231]

LoD (CFU/ml u stolici) [95% CI] 108.300 [77.850-150.900] 89.850 [43.650-184.650]

SBT: epruveta sa puferom za uzorak

Analiticka specifiénost
Test BD MAX Enteric Bacterial Panel izveden je na uzorcima koji su sadrzali filogenetski povezane vrste i druge organizme
(bakterije, viruse, parazite i gljivice) za koje postoji velika verovatno¢a da se pronadu u uzorcima stolice.

Devet (9) od 9 sojeva Campylobacter (vrsta Campylobacter koja nije jejuni ili coli) sa sekvencama tuf gena koje nije moguce
otkriti, testiranih pri koncentraciji 21 x 106 CFU/ml u epruveti sa puferom za uzorak, dalo je negativne rezultate sa testom
BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Sest (6) od 6 sojeva Escherichia coli koji nisu sojevi koji proizvode Siga toksin, testiranih pri koncentraciji =1 x 106 CFU/ml u
epruveti sa puferom za uzorak, dalo je negativne rezultate sa testom BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Devedeset osam (98) od 99 ostalih bakterijskih sojeva (ukljucujuci 53 vrste i podvrste), testiranih pri koncentraciji 21 x 106 CFU/ml
u epruveti sa puferom za uzorak (ili ~1 x 108 genomskih DNK cp/ml ili 1 x 108 elementarnih tela/ml u epruveti sa puferom za
uzorak), dalo je negativne rezultate sa testom BD MAX Enteric Bacterial Panel. Shigella boydii (ATCC 12028) dala je 1 repliku
od 3 kao pozitivhu za prisustvo gena stx.

Petnaest (15) od 15 virusa, testiranih pri koncentraciji 21 x 104 PFU/ml u epruveti sa puferom za uzorak, dalo je negativne
rezultate sa testom BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Tri (3) od 3 jajasca i parazita, testirana pri koncentraciji 21 x 105 cisti/ml u epruveti sa puferom za uzorak, dalo je negativne
rezultate sa testom BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Dve (2) od 2 vrste Candida testirane pri koncentraciji 21 x 105 organizama/ml u epruveti sa puferom za uzorak, dalo je

negativne rezultate sa testom BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Testirano je Sesnaest (16) enteri¢nih organizama koji predstavljaju svaki ciljni test BD MAX Enteric Bacterial Panel i dali su

sledece rezultate:

o Tri(3) od 3 vrste Campylobacter; jedna Campylobacter coli, jedna Campylobacter jejuni, podvrsta doylei i jedna
Campylobacter jejuni, podvrsta jejuni koja nosi tuf gen testirane pri koncentraciji 21 x 106 CFU/ml u epruveti sa puferom
za uzorak, dale su pozitivan rezultat za Campylobacter i negativne rezultate za sve druge ciljne vrednosti sa testom
BD MAX Enteric Bacterial Panel.

o Cetiri (4) od 4 E. coli; dve vrste O157 i dve vrste koje nisu O157 koje nose stx gen testirane pri koncenetraciji 21 x 106 CFU/ml
u epruveti sa puferom za uzorak, dalo je pozitivhe rezultate za E. coli i negativne rezultate za sve druge ciljne vrednosti sa
testom BD MAX Enteric Bacterial Panel.

o Pet (5) od 5 vrsta Salmonella koje nose spaO gen testirane pri koncenetraciji 21 x 106 CFU/ml u epruveti sa puferom
za uzorak, dalo je pozitivne rezultate za vrstu Salmonella i negativne rezultate za sve druge ciljne vrednosti sa testom
BD MAX Enteric Bacterial Panel.

o Tri(3) od 4 vrste Shigella; jedna Shigella sonnei, jedna Shigella boydii, jedna Shgiella flexneri i Shigella dysentariae koje
nose ipaH gen testirane pri koncentraciji 21 x 106 CFU/ml u epruveti sa puferom za uzorak, dale su pozitivan rezultat za
ipaH gen i negativne rezultate za sve druge ciljne vrednosti sa testom BD MAX Enteric Bacterial Panel.

m Pocetno testiranje soja Shigella boydii (ATCC 12028) dalo je 1 repliku od 3 kao pozitivhu za prisustvo gena stx.
Naknadno testiranje ove vrste je dalo pozitivhe rezultate u 8 od 20 replika za prisustvo gena stx.
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Supstance koje izazivaju interferenciju

Devetnaest (19) bioloskih i hemijskih supstanci koje se povremeno koriste ili nalaze u uzorcima stolice procenjene su zbog moguce
interferencije sa testom BD MAX Enteric Bacterial Panel. U ovu studiju je uklju¢ena i meSavina antibiotika, koja se sastojala od
kombinacije 8 razli¢itih antibiotika koji su istovremeno ispitani, svaki u koncentraciji koja se moze izlugiti u fekalnom uzorku. Vagisil
je identifikovan kao potencijalno ometajuca supstanca pri koncentraciji od 9,2% Vagisil-a u fekalnom uzorku ili 0,92 mg/ml u epruveti
sa puferom za uzorak. Nistatin mast i spermicidalni lubrikant su pokazali potencijalno ometajuce dejstvo pri koncentracijama od 50%
(5,0 mg/ml interferenta u epruveti sa puferom za uzorak). Test BD MAX Enteric Bacterial Panel je pokazao prihvatljive performanse
sa nistatin mascu pri koncentraciji od 31% (3,1 mg/ml nistatin masti u epruveti sa puferom za uzorak) i spermicidalnim lubrikantom
pri koncentraciji od 34% (3,4 mg/ml spermicidalnog lubrikanta u epruveti sa puferom za uzorak). Rezultati su pokazali da nije
primecena interferencija ni sa jednom drugom testiranom supstancom (pogledajte tabelu 16).

Tabela 16: Endogene i komercijalne egzogene supstance testirane testom BD MAX Enteric Bacterial Panel

Naziv robne marke ili opis Rezultat Naziv robne marke ili opis Rezultat

Fekalna masnoc¢a NI Spermicidalni lubrikant P
Ljudska DNK NI Krema protiv osipa od pelena NI
Sluz NI Vagisil |

Puna ljudska krv NI Laksativi NI
Hidrokortizon mast NI Sredstvo protiv dijareje (te¢no) NI

Antisepti¢ke maramice NI Sredstvo protiv dijareje (kapsula) NI

Klistir NI Mesavina antibiotika NI

Gel za hemoroide NI Antacidi NI

Nistatin mast P Nesteroidni antiinflamatorni lekovi (NSAID) NI

Topikalni antibiotici NI

I: interferencija sa testom BD MAX Enteric Bacterial Panel.
P: potencijalna interferencija sa testom BD MAX Enteric Bacterial Panel pri visokim koncentracijama.
NI: nema prijavljenih interferencija sa testom BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Kombinacija infektivne/kompetitivne interferencije

Kombinovano ispitivanje infektivne/kompetitivne interferencije osmisljeno je da oceni sposobnost testa BD MAX Enteric Bacterial
Panel da utvrdi niske pozitivne rezultate u prisustvu drugih ciljanih supstanci pri visokim koncentracijama. Cetiri (4) organizma
(Salmonella Typhimurium, Campylobacter coli, Shigella sonnei i Escherichia coli O157:H7) individualno su pripremljena u

koli¢ini od 1,5 puta od njihove granice otkrivanja (LoD) kako bi sluzili kao slabija ciljana supstanca u epruveti sa puferom za
uzorak za test BD MAX Enteric Bacterial Panel. Ciljana meSavina visoke koncentracije organizama koji predstavljaju tri druga
analita BD MAX Enteric Bacterial Panel dodata je u epruvetu sa puferom za uzorak pri koncentraciji >1 x 106 CFU/ml zajedno

sa 10 pl nekonzervisane stolice i ispitana je kako bi se simulirala kombinovana infekcija. Sva Cetiri ciljana organizma u niskim
koncentracijama uspes$no su otkrivena testom BD MAX Enteric Bacterial Panel kada su pome$ani sa odgovaraju¢im preparatima
mesane infekcije u kojima su simulirane visoke koncentracije ciljnih organizama.

Preciznost

Preciznost unutar laboratorija procenjena je za test BD MAX Enteric Bacterial Panel na jednoj (1) lokaciji. Testiranje je vrSeno tokom
12 dana, 2 testa svakoga dana (svaki po dva tehnologa), za ukupno 24 testa.

Za ovo ispitivanje koriS¢ena su Cetiri odredena ciljna organizma pri razliitim koncentracijama za izradu uzoraka. Uzorci su sadrzali
Escherichia coli stx 1, Salmonella Typhimurium, Shigella sonnei i Campylobacter coli.

Sledece vrednosti su kori§¢ene kao gornji nivoi i testirane su u tri primerka za ciljane organizme sadrzane u svakom uzorku studije:
*  Umereno pozitivha (UP): 3x LoD
*  Nisko pozitivna (NP): 1,5x LoD
*  Visoko negativna (VN): C20-80 LoD
»  Stvarno negativna (SN): nema ciljanog rezultata

Svaki uzorak je sadrzao negativnu fekalnu matricu bez konzervansa. Stvarno negativni (SN) uzorci nisu sadrzali cilj. Visoko
negativni (VN) uzorci su napunjeni ciljnim organizmima ispod analiticke granice otkrivanja (LoD) ovog testa; oCekivalo se, medutim,
da VN uzorci daju pozitivan rezultat u priblizno 20—-80% replika zbog inherentne osetljivosti PCR testova. Pregled rezultata prema
ciljnom rezultatu i koncentraciji naveden je u tabeli 17.
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Tabela 17: Rezultati ispitivanja preciznosti upotrebom jedne serije testa BD MAX Enteric Bacterial Panel

Slaganje po analitu u procentima
Kategorija E. coli stx1 Salmonella Shigella Campylobacter Ocekivane vrednosti
SNa 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 100,00%
VNa 27,78% 25,00% 30,56% 54,17% 20 do 80%
NP 98,61% 100,00% 98,61% 100,00% 295,00%
upP 100,00% 100,00% 98,61% 98,61% 100,00%

aZa Stvarno negativne (SN) i Visoko negativne (VN) kategorije pretpostavljalo se da ¢e ocekivani rezultat testa biti negativan. Zato je izracunato

slaganje rezultata u procentima za negativne rezultate.

Ponovljivost

Za studiju ponovljivosti izmedu lokacija, tri (3) lokacije su dobile ukupno deset (10) panela, a svaki se sastojao od 12 epruveta. Ovde
kori§¢eni testovi su isti kao oni opisani u prethodnom poglavlju Preciznost. Od svakog mesta je zatrazeno da izvedu studiju tokom
pet (5) dana (uzastopnih ili ne), tokom kojih su svakog dana testirana dva (2) uzorka, jedan (1) za svakog od dva (2) tehnologa.
Ukupan procenat podudaranja ponovljivosti izmedu lokacija je bio 100% za SN kategoriju za sve ciljne vrednosti, a kretao se u
opsegu 41,1-77,8% za VN, 96,7-100% za NP i 98,9-100% za UP kategoriju (pogledajte tabelu 18). Kvalitativna i kvantitativna
ponovljivost po lokacijama i ciljevima predstavljena je u nastavku u tabelama 19-26. Vrednost praga ciklusa je interni kriterijum
kori§¢en za utvrdivanje konacnih rezultata testa i izabrana je kao dodatno sredstvo procene ponovljivosti testa. Ukupne srednje

vrednosti Ct.Score-a sa komponentama varijanse (SD i %KV) prikazane su u tabelama 20, 22, 24 i 26.

Tabela 18: Rezultati ispitivanja ponovljivosti izmedu lokacija upotrebom jedne serije testa BD MAX Enteric Bacterial Panel

Campylobacter . Siga toksini
Kategorija (coli i jejuni) Vr?:]’ .?:ét;’ogslla \{lr"s]ta(gssiz/luggl)a (stx1 i stx2)
[n], (95% CI) ’ ’ [n], (95% CI)
SNa 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%)
VNa 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%)
NP 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%)
UP 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%)

aZa Stvarno negativne (SN) i Visoko negativne (VN) kategorije pretpostavljalo se da ¢e ocekivani rezultat testa biti negativan. Zato je izracunato

slaganje rezultata u procentima za negativne rezultate.

Tabela 19: Kvalitativha ponovljivost izmedu lokacija za Campylobacter za sve lokacije sa kombinovanim danima,

testove i replike

LOKACIJA
Ukupno
2 3 5
Kategorija | Koncentracija
Tacni Netacni Tacni Netacni Tacni Netacni Tacni Netacni
N % |N| % | N % |N| % |N % |N| % N % N %
SN Prazno 30|100,0[{ 0| O |30|100,0(0 0 [(30(100,0| 0 0 90 | 100,0 0 0
VN 5 CFU/ml 22| 733 |8 (26,7|24| 80,0 | 6 |20,0|24| 80,0 | 6| 200 | 70 | 77,8 20 | 22,2
NP 2)(1L|0<DZ 30|100,0[{ 0| O |30|100,0(0 0 [(30(100,0| 0 0 90 | 100,0 0 0
22i<5
UP « LoD 30|100,0{ 0| O |30|100,0(0 0 [(30(100,0| 0 0 90 | 100,0 0 0
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Tabela 20: Kvantitativna ponovljivost izmedu lokacija za Campylobacter za sve lokacije, dane, testove i unutar testova

Unutar testa Izmedu testa | Izmedu dana Izmedu Ukupno
istog dana istog dana iste lokacije lokacije P
Promenljiva| Kategorija | N | 5r®9M2 | gp | oxy | sp | %Kv | sD | %kv | sD | %kv | sD | %kv
vrednost
VN 20| 362 | 054 | 15% | 1,18 | 3.2% | 0,00 | 0,0% | 0,00 | 0,0% | 1,30 | 3,6%
pr;/grlgd;;itsa NP 9| 327 | 049 | 15% | 028 | 0,9% | 0,00 | 0,0% | 0,00 | 0,0% | 057 | 1,7%
uP 9| 322 [ o060 | 18% | 014 | 0,4% | 0,00 | 0,0% | 0,00 | 0,0% | 0,61 | 1,9%

Tabela 21: Kvalitativna ponovljivost izmedu lokacija za bakteriju Salmonella za sve lokacije sa kombinovanim danima,
testove i replike

LOKACIJA
Ukupno
2 3 5
Kategorija | Koncentracija
Tacni Netacni Tacni Netacni Tacni Netacni Tacni Netacni
N % N % | N % N % | N % N | % [N % N | %
SN Prazno 30| 100,0| O 0 [30(100,0| O 0 [30(1000| O 0 [90]|100,0| O 0
VN 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
NP 2x1|_lo<|:)2 30| 100,0| O 0 [28(933 |2 | 6,7 [29| 96,7 |1 | 33 87| 96,7 | 3|33
22i<5
upP « LoD 30| 100,0| O 0 [30(100,0| O 0 [29| 96,7 | 1] 33 (89| 989 |1 ]| 11

Tabela 22: Kvantitativna ponovljivost izmedu lokacija za bakteriju Salmonella za sve lokacije, dane, testove i unutar testova

Unutar testa Izmedu testa | Izmedu dana Izmedu

istog dana istog dana iste lokacije lokacije LTI
Promenljiva | Kategorija | N | 592 | sp | okv | sD | %KV | SD | %KV | SD | %KV | SD | %Kv
vrednost
VN 50 | 364 092 | 25% | 000 | 0,0% | 0,00 | 0,0% | 043 | 1,2% | 1,01 | 2,8%
Vrednost NP 87| 346 099 | 29% | 000 | 0,0% | 0,00 | 00% | 061 | 1,8% |1,16] 3,4%

praga ciklusa

UP 89 33,2 0,61 1,9% 034 | 1,0% | 023 | 0,7% | 0,43 | 1,3% |0,85| 2,6%

Tabela 23: Kvalitativha ponovljivost izmedu lokacija za bakteriju Shigella za sve lokacije sa kombinovanim danima, testove

i replike
LOKACIJA
Ukupno
2 3 5
Kategorija | Koncentracija
Tacni Netacni Tacni Netacni Tacni Netacni Tacni Netacni
N % N % | N % N % N % N % N % N %
SN Prazno 30(100,0| O 0 |30(|100,0| O 0 [30[100,0f O 0 |90|1000| O 0
VN 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
NP 2x1l_lo<l32 291 96,7 | 1 3,3 |30|100,0| O 0 [29]96,7 | 1 33 (88| 978 | 2 | 22
22i<5
upP « LoD 30(100,0| O 0 |30|100,0| O 0 [30[100,0f O 0 |90|1000| O 0

Tabela 24: Kvantitativnha ponovljivost izmedu lokacija za bakteriju Shigella za sve lokacije, dane, testove i unutar testova

Unutar testa | Izmedu testa Izmedu dana .
. . - - Izmedu lokacije Ukupno
istog dana istog dana iste lokacije
Promenljiva | Kategorija | N | S92 | sp | okv | sp | %Kv | SD | %KV | SD | %KV | SD | %KV
vrednost
VN 53 34,8 0,99 | 2,8% | 057 | 1,6% 0,52 1,5% 0,29 08% | 1,29 | 3,7%
pr;/;dc?;itsa NP 88| 331 | 079 |24%| 035 | 1,1% | 023 | 07% | 047 | 14% |101]31%
upP 90 32,5 0,80 | 2,5% | 0,39 | 1,2% 0,00 0,0% 0,50 1,5% | 1,03 | 3,2%
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Tabela 25: Kvalitativha ponovljivost izmedu lokacija za Siga toksin za sve lokacije sa kombinovanim danima,
testove i replike

LOKACIJA
Ukupno
2 3 5
Kategorija | Koncentracija
Tacni Netacni Tacni Netacni Tacni Netacni Tacni Netacni
N % N % N % N % N % % | N % N %
SN Prazno 30|100,0| O 0 30|100,0| O 0 30| 100,0 0 |90(|100,0| O 0
VN 100 CFU/ml 16| 53,3 | 14 | 46,7 | 15| 50,0 | 15 | 50,0 | 14| 46,7 53,3 45| 50,0 | 45 | 50,0
NP i1l_lo<Dz 30|100,0| O 0 30|100,0| O 0 30| 100,0 0 |90(|100,0| O 0
22i<5
upP « LoD 30|100,0| O 0 30|100,0| O 0 |29 96,7 3,3 189|989 | 1 1,1

Tabela 26: Kvantitativha ponovljivost izmedu lokacija za Siga toksin za sve lokacije, dane, testove i unutar testova

Unutar testa | Izmedu testa Izmedu dana Izmedu Ukuono
istog dana istog dana iste lokacije lokacije P
Promenljiva | Kategorija | N | S92 | sp | okv | SD | %KV | SD | %KV | SD | %KV | SD | %KV
vrednost
VN 45 | 359 |[1,78 | 50% | 0,00 [0,0% | 000 | 00% | 1,03 | 2.9% | 2,06 | 5,7%
Vrednost NP 90 31,8 | 065 | 2,0% | 0,00 | 0,0% | 000 | 00% | 036 | 1,1% | 0,74 | 2,3%
praga ciklusa
uP 89 313 | 062 | 20% | 022 [07% | 007 | 02% | 024 | 0,8% | 0,70 | 2,2%

Za potrebe studije ponovljivosti od serije do serije dva korisnika su izvela jedan test sa 12 uzoraka na jednom instrumentu za svaku
od dve serije reagenasa tokom 5 dana. Ovde kori$¢eni testovi su isti kao oni opisani u prethodnom poglavlju Preciznost. Rezultati
petodnevnog ispitivanja tacnosti i preciznosti kori§ceni su za prikupljanje podataka za jednu seriju reagenasa za ispitivanje izmedu

serija.

Ukupan procenat podudaranja ponovljivosti izmedu serija je bio 100% za SN kategoriju za sve ciljne vrednosti, a kretao se u opsegu

13,33-62,22% za VN, 95,56-100% za NP i 97,78-100% za UP kategoriju (pogledajte tabelu 27).

Tabela 27: Rezultati ispitivanja ponovljivosti izmedu serija upotrebom tri serije testa BD MAX Enteric Bacterial Panel

. . .. . 95% CI

Cilj Nivo Tacni Ukupno % tacnih - —
Doniji CI Gornji Cl
SNa 90 90 100,00% 95,91% 100,00%
STEC VNa 27 90 30,00% 21,51% 40,13%
NP 89 90 98,89% 93,97% 99,80%
up 90 90 100,00% 95,91% 100,00%
SN 90 90 100,00% 95,91% 100,00%
VN 56 90 62,22% 51,90% 71,54%

Campy

NP 90 90 100,00% 95,91% 100,00%
UP 88 90 97,78% 92,26% 99,39%
SN 90 90 100,00% 95,91% 100,00%
Shig VN 15 90 16,67% 10,37% 25,69%
NP 86 90 95,56% 89,12% 98,26%
up 89 90 98,89% 93,97% 99,80%
SN 90 90 100,00% 95,91% 100,00%
Sal VN 12 90 13,33% 7,79% 21,87%
NP 89 90 98,89% 93,97% 99,80%
up 90 90 100,00% 95,91% 100,00%

aZa Stvarno negativne (SN) i Visoko negativne (VN) kategorije pretpostavljalo se da ¢e ocekivani rezultat testa biti negativan. Zato je izracunato
slaganje rezultata u procentima za negativne rezultate.
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Prenosnalprelazna kontaminacija

Sprovedeno je ispitivanje radi utvrdivanja prenosivosti unutar i prelaznosti izmedu testova tokom obrade uzoraka visoke bakterijske
koncentracije Salmonella enterica, Shigella sonnei, Campylobacter jejuni i Escherichia coli koja proizvodi toksin Siga na testu

BD MAX Enteric Bacterial Panel. Za pripremu brojnih uzoraka koriséen je skup testova od jednog visoko pozitivhog uzorka koji je
sadrzao Cetiri ciljana organizma i od jednog negativnog uzorka. Sojevi Salmonella enterica (SpaO, ATCC 13076), Shigella sonnei
(ipaH, ATCC 10523), Campylobacter jejuni (tuf, ATCC 29428) i Escherichia coli koja proizvodi Siga toksin (stx1 i stx2, ENF 10513)
kori§c¢eni su za visoko pozitivan uzorak skupa testova (~1 x 106 CFU/ml). Negativni ¢lan nije sadrzao nijedan od ciljnih analita.
Testirano je dvanaest (12) replika visoko pozitivnog €lana uzorka i 12 replika negativnog ¢lana uzorka u svakom testu uz izmenu
negativnih i pozitivnih uzoraka. Jedan (1) operater je obavio 16 uzastopnih obrada, sa 15 obrada koje su sadrzale 24 uzorka i

1 obradom koja je sadrzala 4 uzorka.

Prenosna kontaminacija je procenjena za svaki cilj u testu BD MAX Enteric Bacterial Panel. U istraZivanju prenosne kontaminacije
procenjeno je ukupno 167 epruveta sa puferom za uzorak, pri €emu je svaka sadrzala 4 cilja testa BD MAX Enteric Bacterial Panel.
Od 668 ocitavanja svih ciljeva, jedna epruveta sa puferom za uzorak je bila pozitivha za sva 4 cilja testa.

Ocekivane vrednosti

U klinickoj studiji sa testom BD MAX Enteric Bacterial Panel, rezultati dobijeni iz izve$taja iz usaglasenih uzoraka dobijeni su sa
osam razli¢itih geografskih lokacija i uporedeni su pomocu referentnih metoda. Istrazivana populacija je grupisana na osnovu vrste

uzorka. U tabeli 28 je predstavljen broj i procenat pozitivnih slu€ajeva po cilju, kako je to odredio test BD MAX Enteric Bacterial
Panel tokom prospektivnog dela klini¢kog ispitivanja.

Tabela 28: Vrednosti u¢estalosti primeéene tokom klinickog ispitivanja pomoc¢u testa BD MAX Enteric Bacterial Panel

Ucestalost
Vrsta uzorka Slzuk(:isij? Salmonella Shigella Campylobacter Siga toksini
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)
Uzorci konzervisani na 3 0,9% (5/548) 0,2% (1/548) 0,8% (4/528) 0,2% (1/551)
transportnoj podlozi 4 3,9% (6/152) 11,2% (17/152) 2,0% (3/152) 0,0% (0/135)
Cary-Blair 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)
Ukupno 1,0% (21/2.033) 0,9% (19/2.033) 1,4% (28/2.007) 0,4% (8/1.993)
1 1,6% (6/376) 0,3% (1/376) 0,8% (3/376) 0,0% (0/176)
7 1,6% (5/305) 0,0% (0/305) 2,0% (6/304) 0,0% (0/229)
Nekonzervisani uzorci 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)
Ukupno 1,9% (24/1.279) 1,7% (22/1.279) 1,8% (23/1.278) 0,2% (2/936)
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skrininga krvi i tkiva.
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gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowac powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnons3osats nostopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej
ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBaTi nosTopHo / i 77) 5 42 fili i

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszam /
Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / & & ¥13. / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Nimero de série / Numar de serie / CepuitHbliin Homep / Seri
numarasi / Homep cepii / /7415

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fir IVD-
Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAéynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacion del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme hindamiseks / Réservé a
I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per valutazione delle prestazioni IVD / >KacaHpgp!
Xaffaiiga «npobupka iliHae» AuarHoCTuKaaa Tek kymbIcTbl 6aranay ywin / IVD 25 % 7ol o) &l A 5k AL-&- / Tik IVD prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi VD
darbibas novértésanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagéo de IVD /
Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst oLeHkM kadecTBa AuarHocTvku in vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici /
Endast fér utvérdering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD Performans degerlendirmesi igin / Tinbku ans ouiHioBaHHs SKocTi giarHocTuky in vitro / (LR IVD PERETTEfl

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / [loneHn numut Ha Temnepatypata / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio Bepuokpaciag / Limite
inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / NajniZa dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti hatar / Limite inferiore di temperatura /
TemnepaTypaHbIH TeMeHri pykcar weri / 5} & <%= / Zemiausia laikymo temperatira / Temperatiiras zemaka robeza /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna
granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwkHuii npeaen Temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre
temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MivimansHa Temneparypa / 5 % FFR

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

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

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

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

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

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

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

se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoaooxn, oupBouleuTteite Ta ouvodeuTikG €yypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta /
Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratec¢u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt
tajékoztatoét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaitnaHpI3, TVICTi KyaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 5+2], 55 A A % / Démesio, Zidrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi
dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / Biumanwue: cM. npunaraemyio fokymeHTtaumio / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZzena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Yeara: avs. cynyTHio
[noKymeHTaLito / /Ly, 15 2 B A SR .

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

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

| Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinae ycta / 1% “d8 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie
suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He gonyckats nonaganus snaru / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu / Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin /
BeperTu Big Bonoru / 1 R R 15:

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

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

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

Perforation / Mepdopaums / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / %3141 / Perforacija / Perforacija /
Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauusi / Perforécia / Perforasyon / Mepdopauis / % fL

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

| Erep naket 6yabinfaH 6onca, naipanan6a / 371 2| 7} =45l 2 §- A8 4] [ Jei pakuoté pazeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi
daca pachetul este deteriorat / He ucnons3sosats npn nospexaexuu ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oStec¢eno / Anvand ej om
férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin / He BUkopucToByBaTH 3a NOWKOMKEHOT ynakosku / 1L LR 15y, 15 27) 1 ]

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

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

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

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

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

Keep away from light / MaseTe ot cBetnunHa / Nevystavuijte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KparfioTe 1o pakpié amméd 1o ewg / Mantener alejado de la luz /
Hoida eemal valgusest / Conserver a l'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinarraH xepge ycra / 812 v} ajof g}/
Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac¢ z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz /
Feriti de lumina / XpaHuTb B TemHoTte / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big Aii caitna / it 26 2k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopopa ras / Moznost 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: P0O217

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 +800 13579135
CA +1855805 8539 RO 0800895084
CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 08000100567 SG 800101 3366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY +80013579135
LI +3120 796 5692 VN 12280297

& BD

Tehnicka sluzba: obratite se lokalnom predstavniku kompanije BD ili 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.

25


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

