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BRUKSOMRÅDE
Når BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae (GC) Amplified DNA Assay testes med BD Viper System, brukes SDA-teknologi 
(trådforskyvningsamplifisering) for direkte, kvalitativ påvisning av DNA fra Neisseria gonorrhoeae i endocervikale penselprøver, 
penselprøver fra urethra hos menn, og urinprøver fra menn og kvinner for å påvise infeksjon med N. gonorrhoeae. Prøvene kan 
være fra symptomatiske eller asymptomatiske kvinner og menn. En separat amplifikasjonskontroll brukes for testing av hemning. 

SAMMENDRAG OG FORKLARING 
Neisseria gonorrhoeae er gramnegative, oksidasepositive diplokokker som kan observeres i gramfargede utstryk av urinrørsutflod, 
vanligvis i nøytrofile. Dyrking av N. gonorrhoeae kan være vanskelig fordi organismen ikke lever lenge uten sin vert og den er veldig 
ømfintlig for ytre påvirkning som tørke og ekstreme temperaturer.1 Neisseria gonorrhoeae forårsaker akutt uretritt hos menn, som 
ubehandlet kan utvikle seg til epididymitt, prostatitt og urinrørsstriktur. Hos kvinner er endocervix det vanligste infeksjonsfokus. 
En viktig komplikasjon hos kvinner er utvikling av bekkenbetennelse, som kan bidra til infertilitet.2 Asymptomatiske infeksjoner 
forekommer ofte hos kvinner, men sjelden hos menn.
Tilgjengelige metoder for påvisning av N. gonorrhoeae inkluderer dyrkning, immunanalyse, ikke-amplifiserte prober og amplifiserte 
prober.1,2 Utviklingen av amplifiserte metoder har utvist to fordeler i forhold til ikke-amplifiserte metoder: økt sensitivitet og 
anvendbarhet for forskjellige prøvetyper. Når det gjelder identifikasjon av GC, er optimaliserte dyrkningsmetoder fortsatt standarden 
for å diagnostisere pasienter med gonokokkinfeksjoner.
Når BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay brukes sammen med BD Viper System, brukes homogen SDA-
teknologi (trådforskyvningsamplifikasjon) som amplifikasjonsmetode og fluoriserende energioverføring (ET) som påvisningsmetode 
for å teste om DNA fra N. gonorrhoeae er til stede i kliniske prøver.3-5 

PROSEDYREPRINSIPPER
BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay er basert på samtidig amplifisering og påvisning av mål-DNA 
ved bruk av amplifiseringsprimere og en fluorescensmerket detektorprobe.4,5 SDA-reagensene blir tørket i to separate engangs 
mikrobrønnstrips. Den behandlede prøven tilføres i forberedelsesmikrobrønnen som inneholder amplifiseringsprimerne, 
fluorescensmerket detektorprobe og andre reagenser som er nødvendige for amplifiseringen. Etter inkubasjon blir reaksjonsblandingen 
overført til amplifiseringsbrønnen, som inneholder to enzymer (en DNA-polymerase og en restriksjonsendonuklease) som er 
nødvendige for SDA. Amplifiseringsbrønnene blir forseglet for å hindre kontaminering og deretter inkubert i en temperaturregulert, 
fluorescensavleser som overvåker hver reaksjon med hensyn til produksjon av amplifiserte produkter. Om GC er til stede eller ikke, 
blir bestemt ved å sammenligne BD ProbeTec ET MOTA-verdier (annen metode enn akselerering) med forutbestemte cutoff-verdier. 
MOTA-verdien er et mål som brukes til å vurdere størrelsen på signalet som genereres som resultat av reaksjonen.
Hver prøve og kontroll testes i to separate mikrobrønner: én for N. gonorrhoeae og én for Amplification Control 
(amplifiseringskontrollen). Hensikten med amplifiseringskontrollen er å identifisere en prøve som kan hemme SDA-reaksjonen. 

REAGENSER 
Hver BD ProbeTec ET GC/AC-reagenspakke inneholder:
Primingbrønner for Neisseria gonorrhoeae (GC), 4 x 96:
4 oligonukleotider ≥ 7 pmol; dNTP ≥ 35 nmol, detektorprobe ≥ 25 pmol, med buffere og stabilisatorer.
Amplifiseringsbrønner for Neisseria gonorrhoeae (GC), 4 x 96:
Restriksjonsenzym ≥ 15 enheter, DNA-polymerase ≥ 2 enheter; dNTP ≥ 80 nmol, med buffere og stabilisatorer.
AC-primingbrønner (amplifiseringskontroll), 4 x 96:
4 oligonukleotider ≥ 7 pmol; dNTP ≥ 35 nmol, detektorprobe ≥ 25 pmol, ≥ 1 000 kopier pr reaksjon på pGC10-lineært plasmid, med 
buffere og stabilisatorer.
AC-amplifiseringsbrønner (amplifiseringskontroll), 4 x 96:
Restriksjonsenzym ≥ 15 enheter, DNA-polymerase ≥ 2 enheter; dNTP ≥ 80 nmol, med buffere og stabilisatorer.
MERK: Hver mikrobrønnlomme inneholder en pose med tørkestoff.
BD ProbeTec ET (CT/GC) Control Set (kontrollsett), 20 CT/GC-positive kontroller (50 µL tørket) som inneholder 750 kopier 
pr reaksjon på pCT16-lineært plasmid* og 250 kopier pr reaksjon på pGC10-lineært plasmid* med ≥ 5 µg laksetestikkel-DNA; 
20 CT/GC-negative kontroller (50 µL tørket) med ≥ 5 µg laksetestikkel-DNA; BD ProbeTec ET CT/GC diluentrør – 400 rør som 
hver inneholder 2 mL av prøvefortynningsmiddel som inneholder kaliumfosfat, DMSO, glyserol, Polysorbat 20, og 0,03 % Proclin 
(konserveringsmiddel); BD ProbeTec ET-fortynningsmiddel (CT/GC) – 225 mL prøvefortynningsmiddel som inneholder kaliumfosfat, 
DMSO, glyserol, polysorbat 20, og 0,03 % Proclin (konserveringsmiddel). 
* Konsentrasjonen av dette DNAet ble bestemt spektrofotometrisk ved 260 nm. 
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Instrument, utstyr og forbruksvarer: BD Viper, BD Viper-lysator, BD Viper lyseringsstativ og sokkel, BD ProbeTec Urine 
Preservative Transport Kit (urinkonserveringstransportkit), BD ProbeTec ET prøverør og korker, BD Viper pipettespisser, 
avfallsbokser og -poser for spisser, amplifiseringsplateforseglinger (svarte), BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit eller 
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens, BD ProbeTec ET Chlamydia 
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit 
eller BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens.
Nødvendige materialer som ikke følger med: Sentrifuge med kapasitet på 2 000 x g, vortexmixer, hansker, pipetter som kan 
pipettere 1 mL, 2 mL og 4 mL, DNA AWAY, 3 % (vekt/vol) hydrogenperoksid* eller 1 % (vekt per vekt) natriumhypokloritt**, 
ren beholder som passer til fortynningsmiddelet (Diluent), tidsur og absorberende papir, sterile begre for urinprøver. Tomme 
mikrobrønner og alkoholservietter (70 % isopropanol).
* Ikke bruk hydrogenperoksid fra en flaske som har vært åpen i mer enn 8 dager.
** Lages nytt daglig.
Oppbevarings- og håndteringskrav: Reagenser kan oppbevares ved 2–33 °C. Uåpnede reagenspakker er stabile til utløpsdatoen. 
Når en pose er åpnet, er reagensbrønnene stabile i 4 uker hvis de er ordentlig forseglet eller til utløpsdatoen, ettersom hva som 
kommer først. Skal ikke fryses.

Advarsler og forholdsregler: 
For in vitro-diagnostisk bruk
1. Bruk personlig verneutstyr, inkludert vernebriller, ved håndtering av biologiske prøver.
2. Denne reagenspakken skal brukes til testing av penselsprøver fra endocervix og urethra hos menn og mannlige og kvinnelige 

urinprøver med BD Viper System.
3. Ved prøvetaking av endocervikale penselprøver, er det bare BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae 

(CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit og BD ProbeTec ET CT/GC 
Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens som er godkjent. 

4. For penselprøver fra urethra hos menn er det bare BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) 
Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit og BD ProbeTec ET CT/GC Amplified 
Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens som er godkjent.

5. For urinprøver er BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT) og ukonservert (fersk) urin godkjent.
6. Laboratorier kan validere andre pensel- eller urinprøvetakings- og transportenheter til bruk med BD ProbeTec ET GC-analyser 

i henhold til ”Verification and Validation Procedures in the Clinical Microbiology Laboratory” Cumitech 31, B.L. Elder et al, 
American Society for Microbiology, Washington D.C., februar 1997.

7. Et rør med CT/GC Diluent fra BD ProbeTec ET CT/GC Amplified Assay Collection Kits skal ikke testes dersom det mottas på 
laboratoriet uten penselen i. Det kan gi falskt negativt resultat.

8. Ikke bland eller bytt reagenser fra kit med forskjellige partinumre (lot).
9. Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvirus og humant immunsviktvirus, kan være til stede i kliniske prøver. ”Standard 

forsiktighetsregler”6-9 og institusjonelle retningslinjer skal følges ved håndtering av alt materiale kontaminert med blod og 
andre kroppsvæsker. 

10. Følg etablert laboratoriepraksis når brukte pipetter, prøverør, priming-brønner og annet engangsutstyr skal kasseres. Kasser 
engangsutstyr forsvarlig. Forsegl og kasser avfallsbeholdere når de er 3/4 fulle eller daglig (det som skjer først).

11. Reagensposer som inneholder ubrukte priming-brønner og amplifiseringsbrønner, MÅ forsegles godt igjen etter åpning. 
Kontroller at en tørkepose er til stede før reagensposen forsegles på nytt.

12. Platen som inneholder amplifiseringsbrønnene, MÅ være skikkelig forseglet med den svarte amplifiseringsforsegleren. 
Forseglingen sørger for en lukket reaksjon for amplifisering og påvisning og er nødvendig for å unngå kontaminering 
av instrumentet og arbeidsområdet med amplifiseringsprodukter. Forseglingen skal ikke på noe tidspunkt fjernes 
fra mikrobrønnene.

13. Priming-brønner med gjenværende væske (etter overføring av væske fra priming-brønnene til amplifiseringsbrønnene) utgjør en 
kilde til målkontaminering. Forsegl priming-brønnene godt med den selvklebende platen før de kastes.

14. For å forhindre at arbeidsområdet kontamineres med amplifiseringsprodukter, bruk avfallsposene som leveres i reagenspakken, 
ved kasting av testede amplifiseringsbrønner. Pass på at posene er godt lukket før de kastes.

15. Selv om egne arbeidsområder ikke er nødvendig fordi utformingen til BD Viper System reduserer muligheten for 
amplikonkontaminering i testomgivelsene, er det nødvendig med andre forholdsregler for å kontrollere kontaminering, særlig for 
å hindre kontaminering av prøven under behandling.

16. På grunn av muligheten for falske positive med enkelte ikke-gonokokk Neisseria som finnes i luftveiene (se ”Prosedyrens 
begrensninger” nr. 19), skal kontaminering av reagenser og prøver med luftveisaerosoler unngås.

17. SKIFT HANSKER etter fjerning og kasting av korker fra lyserte prøver og kontroller for å hindre krysskontaminering av 
prøvene. Dersom hansker kommer i kontakt med prøven eller ser ut til å være våte, skal hanskene straks skiftes for å hindre 
kontaminering av andre prøver. Skift hansker før du forlater eller kommer inn i arbeidsområdet.

18. I tilfelle kontaminering av arbeidsområdet eller utstyret med prøver eller kontroller, rengjør det kontaminerte området med 
DNA AWAY, 3 % (vekt/vol) hydrogenperoksid* eller 1 % (vekt per vekt) natriumhypokloritt og skyll grundig med vann. La 
overflaten tørke fullstendig før du fortsetter.

19. Rengjør hele arbeidsoverflaten – benkeplater og instrumentoverflater – med DNA AWAY, 3 % (vekt/vol) hydrogenperoksid* eller 
1 % (vekt per vekt) natriumhypokloritt daglig. Skyll godt med vann. La overflatene tørke fullstendig før videre testing.
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20. Ikke bruk ELIMINase eller Alconox for å rengjøre BD Viper System.
21. Hvis det brukes hydrogenperoksid som rengjøringsmiddel, må det ikke brukes hydrogenperoksid  fra en flaske som har vært 

åpen > 8 dager.
22. Kontakt den lokale BD-representanten hvis det skulle oppstå en uvanlig situasjon, slik som søl i BD Viper-instrumentet eller 

DNA-kontaminering som ikke kan fjernes ved rengjøring.

PRØVETAKING OG TRANSPORT
BD Viper System er designet for å påvise Neisseria gonorrhoeae i endocervikale penselprøver, penselprøver fra urethra hos menn 
og urinprøver fra menn og kvinner med riktig prøvetakingsmetode.
De eneste produktene som er validert for prøvetaking til testing på BD Viper System, er:
 • BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen 

Collection and DRY TRANSPORT Kit
 • BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen 

Collection and DRY TRANSPORT Kit
 • BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for 

Endocervical Specimens
 • BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified Assay Collection Kit for Male 

Urethral Specimens
Ved forsendelse innenlands og utenlands skal prøver pakkes og merkes i samsvar med gjeldende lokale, nasjonale 
og internasjonale bestemmelser vedrørende transport av kliniske prøver og etiologiske/smittefarlige stoffer. Tids- og 
temperaturbetingelser for oppbevaring må opprettholdes under transport.
Urinprøver må samles inn i et sterilt, ikke-konserverende prøvetakingsbeger i plast. For urinprøver er BD ProbeTec Urine 
Preservative Transport (UPT) og ukonservert (fersk) urin godkjent.

INNSAMLING AV PENSELPRØVER
INNSAMLING AV ENDOCERVIKALE PENSELPRØVER MED BD PROBETEC ET CT/GC AMPLIFIED DNA ASSAY 
ENDOCERVICAL SPECIMEN COLLECTION AND DRY TRANSPORT KIT:
1. Fjern slim fra cervixmunningen med den største rengjøringspenselen som leveres med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified 

DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit, og kast den.
2. Før Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT-penselen inn i cervixkanalen og roter i 15–30 s.
3. Trekk penselen forsiktig ut. Unngå kontakt med vaginalslimhinnen.
4. Plasser straks korken/penselen i transportrøret. Pass på at korken er godt festet i røret. 
5. Merk røret med pasientdata og dato/klokkeslett for prøvetaking.
6. Transporter til laboratoriet.

INNSAMLING AV ENDOCERVIKALE PENSELPRØVER MED BD PROBETEC ET CT/GC AMPLIFIED DNA ASSAY 
COLLECTION KIT FOR ENDOCERVICAL SPECIMENS:
1. Ta rengjøringspenselen ut av pakken. 
2. Med rengjøringspenselen fjernes eventuelt slim fra cervixmunningen. 
3. Den brukte rengjøringspenselen skal kastes.
4. Ta prøvepenselen ut av pakken. 
5. Før prøvepenselen inn i cervixkanalen og roter i 15–30 s. 
6. Trekk penselen forsiktig ut. Unngå kontakt med vaginalslimhinnen. 
7. Ta korken av CT/GC Diluent-røret.
8. Sett prøvepenselen godt ned i CT/GC Diluent-røret. 
9. Brekk skaftet på penselen ved merket. Utvis varsomhet for å unngå sprut.
10. Sett korken tett på røret.
11  Merk røret med pasientdata og dato/klokkeslett for prøvetaking. 
12. Transporter til laboratoriet.

INNSAMLING AV PENSELPRØVER FRA URINRØR HOS MENN MED BD PROBETEC ET CT/GC AMPLIFIED DNA ASSAY 
MALE URETHRAL COLLECTION AND DRY TRANSPORT KIT:
1. Før Male Urethral Collection and DRY TRANSPORT-prøvepenselen 2–4 cm inn i urinrøret og roter i 3–5 s.
2. Trekk penselen ut igjen og før korken/penselen inn i transportrøret. Pass på at korken er godt festet i røret.
3. Merk røret med pasientdata og dato/klokkeslett for prøvetaking.
4. Transporter til laboratoriet.
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INNSAMLING AV PENSELPRØVER FRA URINRØR HOS MENN MED BD PROBETEC ET CT/GC AMPLIFIED ASSAY 
COLLECTION KIT FOR MALE URETHRAL SPECIMENS:
1. Ta prøvepenselen ut av pakken. 
2. Før penselen 2–4 cm inn i urinrøret og roter i 3–5 s.
3. Trekk penselen tilbake.
4. Ta korken av CT/GC-Diluent-røret. 
5. Sett prøvepenselen godt ned i CT/GC Diluent-røret. 
6. Brekk skaftet på penselen ved merket. Utvis varsomhet for å unngå sprut.
7. Sett korken tett på røret. 
8. Merk røret med pasientdata og dato/klokkeslett for prøvetaking.
9. Transporter til laboratoriet.

OPPBEVARING OG TRANSPORT AV PENSELPRØVER 
Etter prøvetakingen skal endocervikale pensler og pensler fra urethra hos menn lagres og transporteres til laboratoriet ved 2–27 °C 
innen 4–6 dager. Oppbevaring i opptil 4 dager er validert for kliniske prøver, oppbevaring opptil 6 dager er demonstrert med utsådde 
prøver. Oppbevaring opptil 30 dager ved 2–8 °C er i tillegg demonstrert med utsådde prøver. Se ”Egenskaper ved prøveutførelsen”.
MERK: Hvis prøvene ikke kan transporteres direkte til laboratoriet ved romtemperatur (15–27 °C) og må transporteres, skal de 
transporteres i en isolert beholder med is dersom transporten tar et eller to døgn.

Prøvetype som skal 
behandles Endocervikal fra kvinner Urethral fra menn

Temperaturforhold for 
transport til teststed og 
oppbevaring

2–27 °C 2–8 °C 2–27 °C 2–8 °C

Behandle prøven 
i henhold til 
bruksanvisningen

Innen 4–6 dager etter 
prøvetaking

Innen 30 dager etter 
prøvetaking

Innen 4–6 dager etter 
prøvetaking

Innen 30 dager etter 
prøvetaking

PRØVETAKING, OPPBEVARING OG TRANSPORT AV URINPRØVER
Prøven samles inn i et sterilt, ikke-konserverende prøvetakingsbeger. Urinprøver kan lagres og transporteres på tre måter – (1) 
ukonservert (fersk), (2) ved bruk av BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT). Følgende tabell viser et sammendrag av 
oppbevaring og transport av fersk urin og UPT.

Type urinprøve som 
skal undersøkes FERSK UPT

Urin lagret 
ved 2–30 ºC – 

overføres til UPT 
innen 8 timer

Urin lagret ved 2–8 ºC – overføres 
til UPT innen 24 timer

Temperaturforhold for 
transport til teststed 
og oppbevaring

2–30 °C 2–8 °C -20°C 2–30 °C 2–30 °C -20°C

Behandle prøven 
i henhold til 
bruksanvisningen

Innen 30 
timer etter 

prøvetaking

Innen 7 
dager etter 
prøvetaking

Innen 2 
måneder etter 
prøvetaking

Innen 30 dager 
etter overføring til 

UPT

Innen 30 dager 
etter overføring 

til UPT

Innen 2 måneder 
etter overføring 

til UPT

UKONSERVERT (FERSK) URIN
Prøvetaking
1. Pasienten må ikke late vannet den siste timen før prøvetaking.
2. Prøven tas i et sterilt, ikke-konserverende prøvetakingsbeger.
3. Pasienten må samle inn de første 15–60 mL av urinen i et prøvetakingsbeger (den første urinen – ikke midtstråleurin).
4.  Lukk og merk urinprøvetakingsbegeret med pasientdata og dato/klokkeslett for prøvetaking.

OPPBEVARING OG TRANSPORT
1.  Oppbevar og transporter fersk urin fra prøvetakingsstedet til undersøkelsesstedet ved 2–30 °C.
2.  Behandlingen av prøven må være fullført innen 30 timer etter prøvetakingen hvis den oppbevares ved 2–30 °C eller innen 

7 dager hvis den oppbevares ved 2–8 °C.
MERK: Prøver må sendes i en isolert beholder med is med ett eller to døgns frakt. Oppbevaring opptil 7 dager ved 2–8 °C er 
demonstrert med utsådde prøver. 



5

BRUK AV BD PROBETEC URINE PRESERVATIVE TRANSPORT KIT (UPT)
Prøvetaking
1.  Pasienten må ikke late vannet den siste timen før prøvetaking.
2.  Prøven tas i et sterilt, ikke-konserverende prøvetakingsbeger.
3.  Pasienten må samle inn de første 15–60 mL av urinen i et prøvetakingsbeger (den første urinen – ikke midtstråleurin).
4.  Lukk og merk urinprøvetakingsbegeret med pasientdata og dato/klokkeslett for prøvetaking.

OVERFØRING AV URIN TIL UPT
MERKNADER: Urinen må overføres fra innsamlingsbegeret til UPT innen 8 timer etter innsamling, så sant urinen har vært 
oppbevart ved 2–30 °C. Urinen kan oppbevares i opptil 24 timer før overføring til UPT så sant urinen har vært oppbevart ved 2–8 °C.
Bruk rene hansker ved håndtering av UPT og urinprøver. Hvis hanskene kommer i kontakt med innholdet i en prøve, bytt 
umiddelbart til nye hansker for å unngå kontaminering av andre prøver.
1.  Etter at pasienten har tatt urinprøven, merk urinprøvetakingsbegeret.
2.  Åpne Urine Preservative Transport Kit. Ta UPT og overføringspipetten ut av pakningen. Merk UPT med pasientidentifikasjon og 

dato/klokkeslett for prøvetaking.
3.  Hold UPT rett, og bank bunnen av UPT-røret mot et flatt underlag for å løsne eventuelle større dråper på innsiden av korken. 

Gjenta om nødvendig. 
4. Skru av korken på UPT, og bruk overføringspipetten til å overføre urin til UPT-røret. Riktig urinvolum er tilsatt når væskenivået 

er mellom de sorte linjene i fyllingsvinduet på UPT-etiketten. Dette volumet tilsvarer omtrent 2,5–3,45 mL urin. IKKE fyll for mye 
eller for lite i røret.

5.  Kast overføringspipetten. MERK: Overføringspipetten skal bare brukes på én enkelt prøve.
6.  Skru korken godt fast på UPT.
7.  UPT vendes 3–4 ganger for å sikre at prøven og reagensen blandes godt.

OPPBEVARING OG TRANSPORT AV UPT 
Oppbevar og transporter urinprøver i UPT ved 2–30 °C, og undersøk prøven innen 30 dager etter innsamling. Dersom prøver 
oppbevares ved -20 °C, kan de lagres i opptil to måneder. 

TESTPROSEDYRE
Optimale arbeidsomgivelser for GC-analysen ble funnet å være 18–23 °C ved 25–75 % relativ luftfuktighet og 23–28 °C ved 
25–50 % relativ luftfuktighet. Det anbefales ikke å utføre GC-analyser ved temperaturer over 28 °C. Se brukerhåndboken for 
BD Viper Instrument for spesifikke instruksjoner om bruk og vedlikehold av dette instrumentet. 
TESTPROSEDYRE FOR GC/AC REAGENT PACK: SE TILLEGGET TIL BRUKERHÅNDBOKEN FOR BD VIPER INSTRUMENT 
FOR SPESIFIKKE INSTRUKSJONER OM TESTPROSEDYREN.

KVALITETSKONTROLL
BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae positivt og negativt kontrollsett leveres som eget kit. En positiv og 
en negativ kontroll må inkluderes i hver kjøring og for hvert nytt reagenspartinummer (lot). Kontrollene kan plasseres tilfeldig. CT/GC 
positiv kontroll vil bare overvåke for alvorlig svikt i reagensene. CT/GC negativ kontroll overvåker for kontaminering av reagensene 
og/eller miljøet.
Den positive kontrollen har både klonede CT- og GC-målregioner som ikke nødvendigvis er representative for mål-DNA for 
organismene som påvises i analysen. De representerer heller ikke prøvematriser (urin- eller epitelcellesuspensjoner) beregnet for 
bruk med BD ProbeTec ET System. Disse kontrollene kan brukes til intern kvalitetskontroll, eller brukere kan utvikle sitt eget interne 
kvalitetskontrollmateriale, som beskrevet i CLSI C24-A3.10 Tilleggskontroller kan testes i henhold til retningslinjene eller kravene til 
lokale eller nasjonale godkjenningsinstanser. Se CLSI C24-A3 for ytterligere veiledning om hensiktsmessig intern kvalitetskontroll og 
prøvepraksis. Den positive kontrollen inneholder 750 kopier per reaksjon av pCT16 lineært plasmid og 250 kopier per reaksjon av 
pGC10 lineært plasmid. Begge organismene har flere kopier av målområdet. BD ProbeTec ET-amplifiseringsreaksjonsvolumet er 
100 µL av rehydrert kontroll.
Riktig plassering av stripsene med brønner er viktig for å oppnå riktig resultatrapportering. Se tillegget til brukerhåndboken for 
BD Viper Instrument for instruksjoner om riktig plassering av mikrobrønnstrips. 
CT/GC-positive og CT/GC-negative kontroller må teste henholdsvis positivt og negativt, for å kunne rapportere pasientresultatene. 
Hvis kontrollene ikke fungerer som ventet, må analysene anses for ugyldige, og pasientresultatene blir ikke rapportert 
av instrumentet. Hvis QC ikke oppnår forventede resultater, skal du gjenta hele prosedyren med et nytt sett kontroller, 
nye mikrobrønner og de behandlede prøvene. Hvis gjentatt QC ikke gir forventede resultater, skal du kontakte den lokale 
BD-representanten. (Se ”Tolkning av resultater”.)
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D. KVALITETSKONTROLLFORBEREDELSE:
MERK: BD ProbeTec ET-kontroller og Diluent (CT/GC) skal ha romtemperatur før bruk.
1. For hver analyseserie (plate) som skal testes, må du klargjøre et rør med fersk CT/GC-negativ kontroll og et rør med fersk 

CT/GC-positiv kontroll. Hvis en plate inneholder mer enn et reagenspakke-partinummer (lot), må kontroller testes for hvert 
parti (lot).

2. Fjern korken fra CT/GC-negativt kontrollrør. Bruk en ny pipette eller pipettespiss, og tilsett 2,0 mL diluent.
3. Sett korken på igjen, og vortex i 5 s. 
4. Fjern korken fra CT/GC-positivt kontrollrør. Bruk en ny pipette eller pipettespiss, og tilsett 2,0 mL diluent.
5. Sett korken på igjen, og vortex i 5 s.
6. Kontrollene er nå klare til lysering.
Så snart kontrollene er klargjort, skal du fortsette med testingen som beskrevet i tillegget til brukerhåndboken for BD Viper Instrument.
Når GC/AC-reagenspakken brukes, må AC inkluderes for hver pasientprøve og kontroll. Amplifiseringskontrollbrønnene inneholder 
≥ 1 000 kopier pr reaksjon av pGC10 lineært plasmid som skal amplifiseres i prøveblandingen. Amplifiseringskontrollen er konstruert 
for å påvise prøver som kan inneholde amplifiseringshemmere som kan hindre påvisning av GC-DNA dersom det er til stede. (Se 
”Tolkning av resultater“.)

Tolkning av kontrollresultater:
Tolkning av kontroll uten AC

GC MOTA-verdi Resultat
CT/GC-positiv kontroll MOTA ≥ 2 000 Akseptabel
CT/GC-negativ kontroll MOTA < 2 000 Akseptabel

Tolkning av kontroll med AC

GC MOTA-verdi AC MOTA-verdi* Resultat
CT/GC-positiv kontroll MOTA ≥ 2 000 MOTA ≥ 1 000 Akseptabel
CT/GC-negativ kontroll MOTA < 2 000 MOTA ≥ 1 000 Akseptabel

* Hvis AC svikter (MOTA < 1 000), svikter kontrollen.

PRØVEPROSESSKONTROLLER:
Kontroller av prøveprosessen kan testes i samsvar med kravene fra de relevante godkjenningsmyndighetene. En positiv kontroll skal 
teste hele analysesystemet. Til dette formål kan kjente positive prøver fungere som kontroller ved at de behandles og testes sammen 
med ukjente prøver. Prøver som er brukt som prosesskontroller, må lagres, behandles og testes i samsvar med pakningsvedlegget. 
Som et alternativ til bruk av positive prøver kan simulerte prosesskontroller for urin gjøres i stand som beskrevet nedenfor.

NEISSERIA GONORRHOEAE:
Hvis en kjent positiv prøve ikke er tilgjengelig, kan en annen tilnærming være å analysere en kultur av N. gonorrhoeae (tilgjengelig 
hos ATCC, stamme nr. 19424), klargjort som beskrevet nedenfor:
1. Tin en flaske med N. gonorrhoeae-vekstkultur mottatt fra ATCC, og inokuler umiddelbart en sjokoladeagarplate.
2. Inkuber ved 37 °C ved 3–5 % CO2 i 24–48 timer.
3. Suspender kolonier på nytt fra sjokoladeagarplaten med fosfatbufret saltvann (PBS).
4. Fortynn cellene i PBS til en 1,0 McFarland-turbiditetsstandard (omtrent 3 x 108 celler/mL).
5. Gjør i stand 10x serielle fortynninger til en 105 fortynning av McFarland (minst 5 mL endelig volum) i PBS.
6. Plasser 4 mL av 105 fortynning i et BD ProbeTec ET-prøverør.
7. Behandle en urinprøve, start ved avsnitt C, trinn 5 i ”Testprosedyre”.
8. Etter behandling, lyser prøven som beskrevet i avsnitt E i ”Testprosedyre”.
9. Fortsett testingen som beskrevet i avsnitt F i ”Testprosedyre”.

Overvåkning av forekomst av DNA-kontaminering: Se tillegget til brukerhåndboken for BD Viper Instrument.

TOLKNING AV TESTRESULTATER
BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay bruker fluorescerende energioverføring som påvisningsmetode for å 
teste etter forekomsten av N. gonorrhoeae i kliniske prøver. Alle beregninger gjøres automatisk av instrumentets programvare.
Tilstedeværelse eller fravær av N. gonorrhoeae fastslås ved å relatere BD Viper MOTA-verdier for prøven til forutbestemte 
cutoff-verdier. MOTA-verdien er et mål som brukes til å vurdere størrelsen på signalet som genereres som resultat av reaksjonen. 
Størrelsen på MOTA-verdien indikerer ikke nivået av organismen i prøven. 
Hvis prøvekontrollene ikke er som ventet, skal pasientresultatene ikke rapporteres. Se QC-avsnittet for forventede kontrollverdier. 
Rapporterte resultater fastslås som følger.
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For GC/AC Reagent Pack:
N. gonorrhoeae-resultattolkning uten AC
GC MOTA- 
verdi

AC MOTA-
verdi Rapport Tolking Resultat

≥ 10 000 Alle N. gonorrhoeae 
påvist av SDA

Positiv for N. gonorrhoeae. Om N. gonorrhoeae-
organismer er levedyktige eller smitteevne kan ikke 
vurderes siden det kan forekomme mål-DNA selv om 
det ikke finnes levedyktige organismer.

Positiv1

2 000–9 999 Alle N. gonorrhoeae 
påvist av SDA

N. gonorrhoeae sannsynlig. Supplerende undersøkelser 
kan være nyttige for å bekrefte tilstedeværelse av 
N. gonorrhoeae.2

Svakt positiv1,2,3

< 2 000 ≥ 1 000 N. gonorrhoeae 
ikke påvist av SDA

Antatt negativ for N. gonorrhoeae. Et negativt resultat 
utelukker ikke infeksjon med N. gonorrhoeae fordi 
resultatene er avhengig av adekvat prøvetakning, 
fravær av hemmere og tilstrekkelig DNA for påvisning.

Negativ

< 2 000 < 1 000 Amplifiseringskontroll 
hemmet. Repeter testen4

Gjentatt hemmende prøve. Om N. gonorrhoeae er 
til stede, kan ikke påvises med SDA. Ta en ny prøve 
til testing.

Ubestemt

1  I henhold til CDCs retningslinjer ”skal rutinemessig tilleggstesting overveies for personer med positive screeningresultater for 
N. gonorrhoeae når risikofaktorer eller undersøkelser indikerer at prevalensen er lav, noe som resulterer i lavere PPV (f. eks. 
< 90 %)”. Uansett screeningmetode som brukes (f.eks. NAAT, DFA, EIA, nukleinsyreprobe), ”alle positive screeningtester skal 
anses som presumptive bevis på infeksjon”.11 Se CDC-retningslinjer for detaljer om tilleggstesting og pasientoppfølging etter en 
positiv screeningsprøve.

2  Se cutoff-beskrivelsen under og figur 2 og 3 i ”Egenskaper ved prøveutførelsen” i pakningsvedlegget til BD ProbeTec ET 
CT/GC Amplified DNA Assay for å få ytterligere informasjon om distribusjonen av GC-MOTA-verdier etter prøvetype observert i 
klinisk utprøving.

3 Størrelsen på MOTA-verdien er ikke indikativ på nivået av organismen i prøven.
4  Gjenta BD Viper-testen. For urinprøver – gjenta fra originalprøven. Hvis originalprøven ikke er tilgjengelig, skal du gjenta fra det 

behandlede prøverøret. For penselprøver, skal du gjenta fra det behandlede prøverøret. Hvis det gjentatte resultatet er enten positivt 
eller negativt, skal du tolke det som beskrevet ovenfor. Hvis resultatet gjentas som ubestemt, skal det rekvireres en ny prøve.

Bestemmelse av GC/AC-cutoff: 
Cutoff-punkter for analyse og amplifisering for GC- prøveresultater ble fastslått basert på ROC-kurveanalyse (Receiver Operating 
Characteristic) av MOTA-verdier innhentet ved pasientprøver (penselprøver fra urethra hos menn eller endocervix hos kvinner, 
urinprøver fra menn og kvinner), testet med både BD ProbeTec ET CT/GC-analyse og en annen amplifiseringsmetode under 
prekliniske studier. Cutoff ble fastslått ved kliniske studier ved bruk av BD ProbeTec ET GC-analyse og -dyrkning og en annen 
amplifisert metode. Disse studiene viser at GC MOTA-verdier over 2 000 mesteparten av tiden indikerer tilstedeværelse av 
N. gonorrhoeae. En GC MOTA-verdi under 2 000 samsvarer med negative N. gonorrhoeae-kulturresultater i de fleste tilfeller. 
GC-positive resultater med MOTA-verdier mellom 2 000 og 10 000 hadde også mindre sannsynlighet for å være sanne positive 
sammenlignet med resultater med MOTA-verdier over 10 000. Se Figur 3 i pakningsvedlegge til BD ProbeTec ET CT/GC 
Amplified DNA for informasjon om distribusjon av GC MOTA-verdier etter prøvetypen som ble observert i den kliniske studien. Den 
positive prediktive verdien (PPV) for dataene i disse figurene ble beregnet ut fra følgende formel: Sanne positive / sanne positive 
+ falske positive. Dataene er ikke justert for prevalens. GC-resultater mellom 2 000 og 10 000 MOTA hadde en PPV fra 44 % til 
75 % sammenlignet med en PPV fra 90 % til 100 % for MOTA-verdier over 10 000. Avhengig av hvilke typer prøver som testes, 
populasjonen som testes, og laboratoriepraksis, kan det være nyttig å gjøre tilleggstester på prøver med MOTA-verdier mellom 2 000 
og 10 000.  Se CDC-retningslinjene for nærmere informasjon om tilleggstesting og pasientoppfølging etter en positiv screeningstest.
N. cinerea er vist å kryssreagere i BD ProbeTec ET GC-analyse, og andre Neisseria-arter kan også forårsake falske positive 
resultater. I situasjoner med høy prevalens av seksuelt overførte sykdommer, har positive prøveresultater høy sannsynlighet for å 
være sanne positive. I situasjoner med lav prevalens av seksuelt overført sykdom, eller i en situasjon hvor pasientens kliniske tegn 
og symptomer eller risikofaktorer ikke stemmer med gonokokkbetinget urogenital infeksjon, skal positive resultater vurderes nøye og 
pasienten testes på nytt med andre metoder (f. eks. kultur for GC) hvis det er mulig. 

PROSEDYRENS BEGRENSNINGER 
1. Denne metoden er bare testet med endocervikale utstryk, penselprøver fra urethra hos menn og urinprøver fra kvinner og 

menn. Resultater med andre prøvetyper er ikke vurdert.
2. Optimale testresultater forutsetter adekvat prøveinnsamling og -håndtering. Se avsnittet ”Prøvetaking og transport” i 

dette vedlegget.
3. Om endocervikale prøver er adekvate, kan bare vurderes ved mikroskopisk visualisering av sylinderepitelceller i prøvene.
4. Prøvetaking og testing av urinprøver med BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay er ikke ment å erstatte 

cervixundersøkelse og endocervikal prøvetaking for diagnose av urogenitale infeksjoner. Cervisitt, uretritt, urinveisinfeksjon og 
vaginale infeksjoner kan komme av andre årsaker og samtidige infeksjoner kan forekomme.
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5. BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay for urinprøvetesting hos menn og kvinner skal gjøres på den 
første delen av urinen (definert som de første 15–20 mL av urinstrømmen når fersk urin og UPT brukes). Under den kliniske 
evalueringen, var testing av urinvolum opptil 60 mL inkludert i ytelsesvurderingene. Fortynningseffekter ved større urinvolum kan 
resultere i redusert sensitivitet ved analysering. Effektene av andre variabler – som midtstrømsprøvetaking – er ikke vurdert.

6. Effekten av andre potensielle variabler som vaginal utflod, bruk av tamponger, skylling eller prøvetakingsvariabler er ikke fastslått.
7. Et negativt resultat utelukker ikke muligheten for infeksjon fordi testresultatene kan påvirkes av feil prøvetakingsprosedyre, 

teknisk feil, forbytting av prøver, samtidig antibiotikabehandling eller antallet organismer i prøven kan være under 
prøvens sensitivitet.

8. Som med mange diagnostiske tester skal resultatene av BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay tolkes i 
sammenheng med andre laboratoriemessige og kliniske data som er tilgjengelige for legen.

9. BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay skal ikke brukes til vurdering av mistenkte seksuelle overgrep 
eller andre rettsmedisinske indikasjoner. Ytterligere testing anbefales i alle tilfeller hvor falske positive eller falske negative 
resultater kan føre til uheldige medisinske, sosiale eller psykologiske konsekvenser.

10. BD ProbeTec ET system kan ikke brukes til å vurdere om behandlingen er vellykket eller mislykket siden nukleinsyrer fra 
Neisseria gonorrhoeae kan vedvare etter antimikrobiell behandling.

11. BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay gir kvalitative resultater. Ingen korrelasjon kan trekkes mellom 
størrelsen på MOTA-verdien og antallet celler i en infisert prøve.

12. Den prediktive verdien av en analyse avhenger av prevalensen av sykdommen i en bestemt befolkning. Se pakningsvedlegget 
for BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay for informasjon om hypotetiske prediktive verdier ved testing av 
varierte grupper.

13. Riktig plassering av stripsene med brønner er viktig for endelig resultatrapportering. Se tillegget til brukerhåndboken for 
BD Viper Instrument for instruksjoner om riktig plassering av mikrobrønnstrips.

14. Bruk av BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay skal begrenses til personale som har opplæring i 
analyseprosedyrene og BD ProbeTec ET system.

15. I laboratorieundersøkelser viste det seg at blod > 5 % (v/v) forårsaket ubestemte (hemmende) resultater både i urin- og 
penselprøver (med AC) og falske negative resultater i urinprøver (med og uten AC). Blod > 5 % (v/v) kan forårsake falske 
negative resultater i penselprøver (med og uten AC). Prøver med moderat til synlig blodforurensning kan påvirke BD ProbeTec 
ET GC Assay-resultatene. Se ”Egenskaper ved prøveutførelsen” for spesifikke beskrivelse av håndtering av prøver fra kvinner 
som er kontaminert med synlig blod. 

16. Tilstedeværelsen av sterkt pigmenterte substanser i urinen, som bilirubin (10 mg/mL) og Phenazopyridin  
(10 mg/mL), kan forårsake ubestemte eller falsk negative resultater.

17. Leukocytter over 250 000 celler/mL (penselprøver) kan forårsake ubestemte eller falsk negative resultater.
18. Tilstedeværelsen av serum, deodorantspray for kvinner eller talkumpudder kan forårsake falsk negative resultater (urinprøver).
19. BD ProbeTec ET N. gonorrhoeae Amplified DNA Assays kan kryssreagere med N. cinerea og N. lactamica. Se ”Egenskaper 

ved prøveutførelsen” for ytterligere informasjon.
20. Reproduserbarheten til BD ProbeTec ET GC Assay ble bestemt med utsådde penselprøver og utsådd buffer for å simulere 

urinprøver. Disse prøvene ble inokulert med både C. trachomatis og N. gonorrhoeae. Reproduserbarheten med testing av 
urinprøver og prøver med bare N. gonorrhoeae er ikke fastslått.

21. Egenskaper ved prøveutførelsen for påvisning av N. gonorrhoeae hos menn er basert på testing av pasienter med 
infeksjonsrater på 0–43 %. Den mannlige befolkningen som ble testet, var primært fra klinikker for seksuelt overførte 
sykdommer hvor hyppigheten av GC er høyere enn i andre kliniske sammenhenger. Hos menn ble 16 gonokokkinfeksjoner 
identifisert i lavprevalenssammenhengen (0–8 % prevalens). Likedan var de fleste kvinner i studien med GC-
infeksjoner fra klinikker for seksuelt overførte sykdommer. Hos kvinner ble bare seks gonokokkinfeksjoner identifisert i 
lavprevalenssammenhengen (1,2 % prevalens). Positive resultater i befolkninger med lav prevalens skal tolkes forsiktig i 
sammenheng med kliniske tegn og symptomer, pasientens risikoprofil og andre funn med forståelse for at sannsynligheten for 
en falsk positiv prøve kan være større enn for en sann positiv prøve.

22. Testing av urinprøver fra kvinnelige pasienter som eneste test for å identifisere gonokokkinfeksjoner kan overse infiserte 
individer (11/80 eller 13,8 % av kvinner med GC-positive dyrkninger hadde negative resultater når bare urinen ble testet) med 
BD ProbeTec ET GC Assay.

23. Fordi AC bruker GC som mål er effektiviteten ved AC for påvisning av hemning redusert i GC-infiserte prøver. Se ”Egenskaper 
ved prøveutførelsen” for resultater med koinfiserte pasienter. 

24. Resultatene er ikke vurdert for andre UPT-oppfyllingsvolumer enn volumene som faller innenfor de sorte linjene i 
oppfyllingsvinduet (omtrent 2,5 mL til 3,45 mL).

25. UPT-resultatene er ikke vurdert med BD Viper-instrumenter som ikke har interne avlesere (kat. nr. 440740). 
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FORVENTEDE RESULTATER: Se tillegget til brukerhåndboken for BD Viper-insrumentet og pakningsvedlegget til 
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay for informasjon om forventede resultater.
EGENSKAPER VED UTFØRELSEN: Se tillegget til brukerhåndboken for BD Viper-insrumentet og pakningsvedlegget til 
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay for informasjon om egenskaper ved utførelsen.

TILGJENGELIGHET
Følgende BD ProbeTec ET-produkter er også tilgjengelige:

Kat. nr. Beskrivelse
220142  BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for 

Endocervical Specimens, 100 enheter.
220143  BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for Male 

Urethral Specimens, 100 enheter.
440451 BD ProbeTec ET CT/GC Control Set, 20 positive og 20 negative.
440452 BD ProbeTec ET CT/GC Diluent Tubes, 2 mL x 400.
440453 BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC), 4 x 225 mL.
440455 BD ProbeTec ET Sample Tubes and Caps, 4 x 100.
440456 BD ProbeTec ET Caps, 4 x 100.
440461  BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen 

Collection and DRY TRANSPORT Kit, 1 x 100.
440476  BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen 

Collection and DRY TRANSPORT Kit, 100 hver.
440474 BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack, 384 tester.
440928 BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit, 100/eske.

Følgende stamme er tilgjengelig fra:
American Type Culture Collection (ATCC)
10801 University Boulevard
Manassas, VA 20110-2209, USA.
ATCC Strain nr. 19424 Neisseria gonorrhoeae
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Teknisk service og støtte: ta kontakt med din lokale BD-representant eller gå til www.bd.com.
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 Manufacturer / Производител / Výrobce / Fabrikant / Hersteller / Κατασκευαστής / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvođać / Gyártó / Fabbricante / Атқарушы / 
제조업체 / Gamintojas / Ražotājs / Tilvirker / Producent / Producător / Производитель / Výrobca / Proizvođač / Tillverkare / Üretici / Виробник / 生产厂商 


Use by / Използвайте до / Spotřebujte do / Brug før / Verwendbar bis / Χρήση έως / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / 사용 기한 / Upotrijebiti 
do / Felhasználhatóság dátuma / Usare entro / Дейін пайдалануға / Naudokite iki / Izlietot līdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosować do / Prazo de validade / A se 
utiliza până la / Использовать до / Použite do / Upotrebiti do / Använd före / Son kullanma tarihi / Використати до\line / 使用截止日期
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = края на месеца)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec měsíce)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutning af måned)
JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
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kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, 
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении 
упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse 
kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用


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


Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下
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Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期


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


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


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


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


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