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Hrvatski

NAMJENA

BD MGIT TBc Identification Test (Test za otkrivanje TBC-a — TBc ID) brzi je kromatografski imunotest za kvalitativno otkrivanje
prisutnosti antigena kompleksa Mycobacterium tuberculosis (MTbc) iz MGIT epruvete s razmazom pozitivnim na AFB. Uredaj ¢e
otkriti sliedeée vrste MTBC-a: M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum, i M. microti.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Tuberkuloza je kroni¢na bolest uzrokovana infekcijom bakterijom M. tuberculosis. Predstavlja jedan od najvecih globalnih problema
javnog zdravstva te je jedan od vodecih uzroka smrti od infektivnih bolesti na svijetu.! Procjenjuje se da je u 2006. zabiljezeno 9,2
milijuna novih slugajeva tuberkuloze, od ¢ega 1,5 milijuna sa smrtnim ishodom.2 Od te procijenjene brojke devedeset i pet posto
slu¢ajeva otpada na zemlje u razvoju, pri ¢emu je 80% slucajeva zabilieZeno u 22 zemlje.3

Konvencionalne metode za otkrivanje mikobakterija oslanjaju se na bojenje uzorka za acid-fast bacile (AFB) nakon ¢ega slijedi
nasadivanje kulture na ¢vrsti medij i biokemijsko testiranje. Moze potrajati €ak i do dva mjeseca da se pomocu tih standardnih
metoda razvije izolat.4 Svjetska zdravstvena organizacija (WHO) preporudila je koristenje tekuéeg medija za kulturu M.tuberculosis.5
Moderni postupci koji se koriste za otkrivanje M. tuberculosis iz tekuce kulture uklju€uju probe nukleinske kiseline i plinsko-
tekucinsku kromatografiju/kromatografiju visokih performansi.

Vazno je razlikovati netuberkuloznu mikobakteriju (NTM) od kompleksa bakterija Mycobacterium tuberculosis (MTBC).

BD MGIT TBc ID brzi je postupak koji otkriva MTBC iz kulture nasadene u teku¢em mediju. To je jednostavni kromatografski
imunotest koji ne zahtjeva pripremu uzorka. Ukupno vrijeme testa je 15 minuta pri ¢emu se reaktivnost odreduje pomocu vizualnog
razvoja boje.

NACELA POSTUPKA

TBc ID test je kromatografski imunotest za kvalitativno otkrivanje MTBC iz MGIT epruvete s razmazom pozitivnim na AFB. To

je proizvod koji otkriva MPT64, mikobakterijsku frakciju proteina koja se izluéuje iz MBTC ¢éelija tijekom razvoja kulture. Kada

se sredstvu za testiranje dodaju uzorci, antigen MPT64 se veZe na anti-MPT64 antitijela koja su konjugirana na vizualiziraju¢im
Cesticama testne trake. Kompleks antigen-konjugat zatim putuje testnom trakom prema podrucju reakcije, gdje ga zaustavlja drugo
posebno MPT64 antitijelo primijenjeno na membranu. Ako je MPT64 antigen prisutan u uzorku, dolazi do reakcije boje koju uzrokuju
oznacene koloidne zlatne Cestice, a prikazuje se kao linija u rasponu od ruZi¢aste do crvene.

REAGENSI

Prilozeni materijal:
Uklju€ene su sljedece komponente:
BD MGIT TBc 25 sredstava Sredstvo u foliji (sadrzi jednu reaktivnu testnu traku) i desikant. Svaka traka ima

ID sredstva za testiranje testnu liniju monoklonalnih antitijela specificnih za MPT64 i kontrolnu liniju tzv.
anti-species antitijela.

Potreban materijal koji se nabavlja zasebno: Pipeta (kojom se moze pipetirati 100 uL), sterilni nastavci pipeta i kontrolni sat.

Upozorenja i mjere opreza

Za in vitro dijagnostiku

1. U klini€kim uzorcima mogu biti prisutni patogeni mikroorganizmi, ukljuéujuci viruse hepatitisa, virus humane imunodeficijencije

(HIV) i nove viruse influence. Pri rukovanju, Cuvanju i zbrinjavanju svih predmeta kontaminiranih krvlju i drugim tjelesnim

tekuc¢inama treba se pridrzavati ,Standardnih mjera opreza”é-9 i institucionalnih smjernica.

Nemojte koristiti sredstva nakon isteka roka upotrebe.

Nemojte koristiti isto sredstvo viSe puta.

Za svaki uzorak koristite Cisti i sterilan nastavak pipete.

Klinicke uzorke nemojte testirati izravno na ovom sredstvu (npr. ljudske tjelesne tekucine, tkivo, ispljuvak i bronhijalnu lavazu).

Pridrzavajte se odgovarajuc¢ih mjera bioloSke sigurnosti prilikom rukovanja mikobakterijama. Postupak treba izvoditi koriStenjem

odgovarajucih mikrobioloskih zastitnih kabineta.4.8

7. Koristena sredstva za testiranje mogu sadrzavati zivi MTBC koji bi mogao biti zarazan. Koristeno sredstvo potrebno je odloziti u
skladu s institucionalnim smjernicama ili standardnim mjerama opreza.

8. Obradeni ispljuvak i drugi nesterilni uzorci obi¢no se nasaduju u MGIT sustav u svrhu razvoja i otkrivanja mikobakterija. Zbog
toga primarne kulture mogu sadrzavati mikroorganizme koji ne spadaju u AFB. Ako u pozitivnoj MGIT kulturu prevladavaju
organizmi koji ne spadaju u AFB, njihov razvoj i metabolizam moze smanijiti u¢inkovitost testa BD MGIT TBc ID. Potreban
je oprez prilikom koriStenja ovog testa s polimikrobnim kulturama koje sadrze AFB organizme i one koji ne spadaju u AFB
organizme. Preporucuje se koriStenje testa TBc ID samo na pozitivnoj MGIT epruveti ako u razmazu prevladavaju AFB pozitivni
organizmi. lzvodenje testa na turbidnoj pozitivnoj kulturi (>1.0 McFarland) koja sadrzi preveliki broj organizama koji ne spadaju
u AFB moze biti uzrokom lazno pozitivnog rezultata.

9. Zabiljezeni su sluajevi rijetkih sojeva MTBC koji proizvode antigen MPT64 ispod granica koje je moguce otkriti.10

10. Lazni pozitivni rezultati mogu se primijetiti u prisutnosti sojevima bakterija koje proizvode protein A (npr. Staphylococcus aureus).
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Opasnost

H228 Zapaljiva krutina.

P280 Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice. P370+P378 U slu€aju pozara: za gasenje rabiti ugljicni
dioksid, prah ili vodenu maglu.

Cuvanje i rok valjanosti: Sredstva za testiranje mogu se ¢uvati na temperaturi 2-35 °C. NE ZAMRZAVATI. Prilikom testiranja
sredstva moraju biti sobne temperature.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Ovaj test namijenjen je za otkrivanje bakterije MTBC u MGIT epruvetama s razmazom pozitivnim na AFB (4 mL i 7 mL). Prisutnost
AFB-a u pozitivnoj MGIT epruveti treba potvrditi pomoc¢u AFB razmaza prije izvodenja testa.

Cuvanje uzorka: Pozitivne MGIT epruvete mogu se &uvati na temperaturi 2-37 °C najvide 10 dana nakon utvrdivanja pozitivnosti
MGIT epruvete i prije testiranja pomoc¢u TBc ID sredstva. Po potrebi se pozitivne MGIT epruvete mogu €uvati i odrzavati na
temperaturi -20 — 8 °C najviSe dva mjeseca.

NAPOMENE O

POSTUPKU:

*  MGIT epruvete s razmazom pozitivnim na AFB mogu se testirati pomocu TBc ID sredstva u roku od 10 dana nakon $to se utvrdi
da je MGIT epruveta pozitivna.

Ako se sredstvo drzi u hladnjaku, prije testiranja mora se ostaviti u foliji dok ne dostigne sobnu temperaturu.

Izvadite sredstvo TBc ID iz folije neposredno prije upotrebe. Stavite ga na ravnu povrsinu.

Oznadite po jedno sredstvo za svaki uzorak koji ¢e se testirati.

Dobro promije$ajte uzorak (MGIT epruveta s razmazom pozitivnim na AFB) okretanjem ili mu¢kanjem. Ne stavljajte ga

u centrifugu.

4. Uklonite poklopac s MGIT epruvete te pomocu sterilnog nastavka pipete, pipetirajte 100 pL uzorka u otvor za umetanje uzorka
(oznacen kapljicom ) odgovaraju¢e oznacenog sredstva. Vratite poklopac na MGIT epruvetu i dobro ga stegnite. Postavite
kontrolni sat na 15 minuta.

5. Ocitajte rezultat za 15 minuta i zabiljezite ga. Ne ocitavajte test nakon isteka 60 minuta.

KONTROLA KVALITETE

Za svaki uredaj postoje pozitivne i negativne interne/proceduralne kontrole. Pojava kontrolne linije u prozorci¢u za ocitavanje na
poziciji Control ,,C” predstavlja internu pozitivnu kontrolu koja potvrduje ispravnu funkciju reagensa i jam¢i da je postupak proveden
ispravno. Podru¢je membrane oko testnih i kontrolnih linija predstavlja internu negativnu kontrolu za sredstvo. Pozadina koja je
bijela ili svijetloruzi¢asta pokazuje da je test ispravan.

Potrebno je provesti dodatnu kontrolu kvalitete u skladu s lokalnim propisima ili propisima odredene zemlje, zahtjevima
laboratorijske akreditacije te standardnim postupcima kontrole kvalitete vaseg laboratorija.

Pozitivne i negativne eksterne kontrole potrebno je testirati na isti nacin kao testne uzorke da bi dobila sredstva za eksternu kontrolu
kvalitete. Pozitivna kontrola: Pozitivna MGIT epruveta pripremljena uzgojem poznatog izolata MTBC-a. Trebala bi dati pozitivan
rezultat. Negativna kontrola: MGIT epruveta koja nije inokulirana. Trebala bi dati negativan rezultat.

Eksterne kontrole trebaju se provoditi barem za svaku seriju proizvoda ili novu primljenu posiljku.

Ako kontrolne probe ne daju oCekivane rezultate, dobivene rezultate testiranih uzoraka nemojte uzimati u obzir. Za pomo¢ se
obratite lokalnom predstavniku BD-a.
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INTERPRETACIJA REZULTATA

c Pozitivan test na TBC (prisutan je antigen MPT64) — pojavljuje se linija u rasponu od ruziaste do crvene u
T prozor€i¢u za ocCitavanje na poziciji Test ,T” i Control ,C”. To pokazuje da je u uzorku otkriven antigen MPT64.
Intenzitet kontrolnih linija C i T moze se razlikovati. Pozadina mora biti bijela ili svijetloruzi¢asta.

'
+

Negativan test na TBC (nije otkriven antigen MPT64) — nema vidljive ruzic¢asto-crvene linije na poziciji ,T" u
prozorc¢i¢u za ocitavanje. To pokazuje da u uzorku nije otkriven antigen MPT64. Linija na poziciji Control ,C” u
prozor¢i¢u za ocitavanje pokazuje ispravnost postupka testiranja. Pozadina mora biti bijela ili svijetloruziasta.

c Neispravan test — test nije ispravan ako se na poziciji Control ,,C” ne pojavi vidljiva ruzi¢asta do crvena linija ili
ako boja pozadine onemogucuje interpretiranje testa. Ako test nije ispravan, uzorak se mora ponovno testirati
pomocu novog sredstva.
@
Neispravno

BILJEZENJE REZULTATA
Pozitivni test Treba zabiljeziti kao kompleksni MTB (MTBC).
Negativni test Treba zabiljeziti kao Acid-Fast Bacilli, nije MTBC.
Neispravan test Nemojte biljeZiti rezultate.

OGRANICENJA POSTUPKA

1. Ovaj test ne iskljucuje prisutnost drugih mikobakterijskih ili kombiniranih bakterijskih infekcija.

2. Test ne moze razlikovati razlicite organizme MTB kompleksa (MTBC).

3. Ovaj test ne smije se koristiti kao jedinu metodu za utvrdivanje MTBC infekcije. Testni rezultati trebaju se koristiti zajedno s
informacijama dostupnim iz klinicke procjene pacijenta i drugim dijagnosti¢kim postupcima.

4. Negativni rezultat ne iskljuuje uvijek mogucnost infekcije MTBC-om. Sredstvo ne moze otkriti MTBC ako dode do mutacije
MTP64 gena. Testni rezultati trebaju se koristiti zajedno s informacijama dostupnim iz klinicke procjene pacijenta i drugim
dijagnosti¢kim postupcima.

5. Neki podsojevi M. bovis BCG u kompleksu M. tuberculosis ne stvaraju antigen MPT64 pa ¢e stoga rezultat testa pomoc¢u ovog
sredstva biti negativan.10

KARAKTERISTIKE | SVOJSTVA

Klinicka ispitivanja

BD MGIT Tbc ID test usporeden je s metodom molekularnog otkrivanja (test za otkrivanje MTBC-a Gen-Probe AccuProbe) na klinici
u jednoj zemlji s velikom prevalencijom tuberkuloze. Pritom je koriSteno ukupno 247 BD MGIT 960 instrumentno pozitivnih uzoraka

na AFB razmaz. AccuProbe je otkrio 121 uzorak zarazen MTBC-om, a 126 kao NTM (netuberkulozna mikobakterija) Usporedba
rezultata prikazana je u tablici 1.

Tablica 1: Pregled ucinkovitosti BD MGIT TBc ID testa u usporedbi s AccuProbe s prikazanim postotcima slaganja i
intervalima pouzdanosti

AccuProbe
BD MGIT TBc ID + -
+ 120 o*
- 1 117
(+) = pozitivho (=) = negativno

* Sest od devet pozitivnih prema TBc Id i negativni prema AccuProbe bili su
pozitivni prema testu Hain GenoType MTBDR Plus.

Pozitivno postotno slaganje (95% intervala pouzdanosti): 99% (95,5%, 100%)

Negativno postotno slaganje (95% intervala pouzdanosti): 93% (86,9%, 96,7%)

Ukupno postotno slaganje (95% intervala pouzdanosti): 96% (92,7%, 98%)

Ponovljivost rezultata

Testiranje ponovljivosti rezultata izvr§eno je na klinici pomoc¢u 6 negativnih i 6 pozitivnih uzoraka (koji su sadrzavali rekombinantni
MPT64 antigen) za ukupno 108 ponovljenih uzoraka. Sveukupna ponovljivost rezultata za test BD MGIT TBc ID iznosila je 100%.



Analiticka ispitivanja

Analiticka specificnost (unakrsna reaktivnost): Testiranje 756 uzoraka od 23 vrsta mikobakterija koje ne spadaju u MTB kompleks
pokazalo je da nema nikakve unakrsne reaktivnosti. Testirana su 53 uzorka od 10 vrsta koje ne spadaju u mikobakterije (obicni
respiratorni kontaminati); 3 ne-mikobakterijska uzorka uzrokovala su interferenciju na vrlo visokim razinama kontaminacije BD MGIT
epruvete (>1.0 McFarland).

Interna ispitivanja
Test BD MGIT TBc ID ispitan je koriStenjem mikobakterijskih sojeva inokuliranih u BD MGIT 960 (7 mL) i BD MGIT epruvete (4 mL).

Testirano je ukupno 828 uzoraka koji su se sastojali od 23 soja MTBC (414 sredstava) i 23 soja NTM (414 sredstava). Jedno je
sredstvo dalo neispravan rezultat.

Tablica 2: Pregled ucinkovitosti testa BD MGIT TBc ID ispitanog pomocu sojeva MTBC i NTM s prikazanim postotnim slaganjima

Sojevi mikobakterija
BD MGIT TBc ID MTBC NTM
+ 413 0
- 0 414
(+) = pozitivho (=) = negativno

Pozitivno postotno slaganje: 100% (413 / 413)
Negativno postotno slaganje: 100% (414 / 414)
Ukupno postotno slaganje: 100% (827 / 827)

DOSTUPNOST

Kat. br. Opis

245159 BD MGIT TBc Identification Test, 25 sredstava za testiranje
245111 BD BBL MGIT 4 mL tube (epruvete), 25 epruveta

245113 BD BBL MGIT 4 mL tube (epruvete), 100 epruveta

245122 BD BBL MGIT 7 mL tube (epruvete), 100 epruveta
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Tehnicki servis i podrska: obratite se lokalnom predstavniku tvrtke BD ili posjetite www.bd.com.



J E

g ®@ B

Manufacturer / Mpoussoguten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KaraokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyart6 / Fabbricante / ATkapytubi /
) 229) 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpouasoautens / Vyrobea / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / 2E7 ) i

Use by / Manonasaiite go / Spotiebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A& 7] gt / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / JeviH nanpananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pané la / icnonbsosats o / PouZite do / Upotrebiti do / Anvénd fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / {4 F#% 11 H 3

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

rrrr-Mmm-ga / rerr-Mm (MM = kpasi Ha meceua)

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog Tou priva)

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

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I6pp)

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

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

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utols6 napja)

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

HKAK-AA-KK / HOKHKOK-AA / (AA = aiiablH COHbI)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = 42)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

rrrr-mM-aa / rerr-MM (MM = koHew mecsiua)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

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

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-A1 / PPPP-MM (MM = kiHeub micaus)

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

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuo6g katahdyou / Numero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Katalo$ki broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7+ = 71 ¥ 3. / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H %5

Authorized Representative in the European Community / OTopusvpaH npencrasuten B EBponeiickarta o6LwHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i De Europeeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouciodotnuévog
avTimpéowTrog oTnv EupwtraikA KoivétnTta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noéukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zésségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMAaacTbifbiHAaFb! yokineTTi ekin /-5 35 A 2] $19) vt / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomMo4eHHbI npeactaButens
B EBponeiickom coobiiectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnoeHosaxeHuit npeactasHuk y kpaiHax €C / Wil 3& R A2 B

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuuHcku ypeq, 3a AvarHocTuka uH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwoTikr 1aTpikf cuokeur) / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MegvumHanbik gnardoctuka acnabel / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeauuuHckuin npubop ans
[AnarHocTukm in vitro / Medicinska pomacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / in Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeaunuHuit npucTpiii Ans aiarHocTukm in vitro / RSN Wi 227 3 %

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHnyenns / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab! wekrtey /<=
A %t / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite

de temperatura / OrpaHuyenne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / ObmexeHHs Temnepatypu

1 U E PR 1

Batch Code (Lot) / Kop Ha napTtuaata / Kéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg maptidag (maptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ x| 5 =(5E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)

/ Koa naprii / fit'5 I

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e focTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostatecné mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flr <n> Tests / Mepiéxer eTapkn ToodtnTA Yia <n> e€etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Killaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLUiH XeTKinikTi / <n> E| 2~ E 7} F5-35] Lk

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilos¢
wystarczajgcg do <n> testéw / Contetdo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ans <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauntb ans aHanisis: <n>/ £ 8547 <n>
YA

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaska B MHCTpykuumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouleuTeite Tig 08nyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznélati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiiganaHy HyckaymbiFbIMEH TaHbICkIN anbiHed / AH-& %] % 33 | Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrugdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTtso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / ius. iHCTpyKuii 3 BUKopucTaHHs / 1 2 i il i 1t 1

Do not reuse / He nanonssaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroleite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / NManganan6anpis / A8 %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnoneaosats nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoBysaTtv nosTopHo / i 7) # & i fi]

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBpodg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamansik Hemipi / & & ¥ & / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /NUmero de série / Numar de
serie / CepuitHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / /7415



A

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayecTBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! afaaiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 33 7}ell thaf 4wk A& / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (R IVD 4 REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”

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

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

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle

positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / /3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtnsHWi koHTponb / PR 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH kontpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvnikég pdptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /

STERILE [ EO]

STERILE [ R ]

Y/

[>

—

‘
g

@~y © )

N
Zis

%

Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuaTtenbHbiii koHTpons / Negatif kontrol / HeratusHnin konTponb / [ 14 %6 HE 147

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

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / 25 W o & 9l 8 Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K Jiik: WA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus sgici — cayne Tycipy / 25 4 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuu: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / MeToz ctepunizauii: onpomiHeHHsM / K& J7ik: fibt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / 242 X

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

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

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 5-2], 5455
dvg A Z+z | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

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

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

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgTe 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckats nonaganus Bnarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {443 T-f:

Collection time / Bpeme Ha cu6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yaksiTsl / <=3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA [H]

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

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopaums / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % fL

Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotroigite eGv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfan 6onca, naitganan6a / 9 7] 4 7} =4 ¢l 74 9- A& 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&do usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnons3osatb npu nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTH 3a NOLUKOMKEHOT ynakoskm / UL i, 15204l

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfilisSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpid ammé
BeppoTNTa / 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 xepge cakra / &-2 ¥ &l of g} / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa 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 ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / 1 it & #4J5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyrte / Cortar / Loigata / Découper / ReZi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2}u] 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcigé / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Pospisatu / 85




g@:@o%

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / [lata
3a6opy / KA H

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

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o gwg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHhfbinanraH
xepae ycta / B2 v] & oF & / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / M4 ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Igiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / it Bt 2k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanga 6onael / <=4 7k~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 2277 A4

Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdUKaumnanbIk Hemipi /
gk#} 1D ¥ 3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / H#FH bRl S

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e rpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abainan naiiaanambiHsia. / =41 71% 71 418 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! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaitHa, 38epTatics 3 06epexHicTio / S i, /N

Australian Sponsor:

ml Becton, Dickinson and Company Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.

7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

4 Research Park Drive
Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113 Australia

AccuProbe is a trademark of Gen-Probe.
GenoType is a trademark of Hain Lifescience GmbH.
© 2016 BD. BD, the BD Logo and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company.

7





