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BRUKSOMRADE

Nar BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae (GC) Amplified DNA Assay testes med BD Viper System, brukes SDA-teknologi
(tradforskyvningsamplifisering) for direkte, kvalitativ pavisning av DNA fra Neisseria gonorrhoeae i endocervikale penselprgver,
penselprgver fra urethra hos menn, og urinprgver fra menn og kvinner for a pavise infeksjon med N. gonorrhoeae. Prgvene kan
veere 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 urinrgrsutflod,
vanligvis i ngytrofile. Dyrking av N. gonorrhoeae kan veere vanskelig fordi organismen ikke lever lenge uten sin vert og den er veldig
emfintlig for ytre pavirkning som terke og ekstreme temperaturer.! Neisseria gonorrhoeae forarsaker akutt uretritt hos menn, som
ubehandlet kan utvikle seg til epididymitt, prostatitt og urinrgrsstriktur. 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 pavisning 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: gkt sensitivitet og
anvendbarhet for forskjellige pravetyper. Nar det gjelder identifikasjon av GC, er optimaliserte dyrkningsmetoder fortsatt standarden
for & diagnostisere pasienter med gonokokkinfeksjoner.

Nar BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay brukes sammen med BD Viper System, brukes homogen SDA-
teknologi (tradforskyvningsamplifikasjon) som amplifikasjonsmetode og fluoriserende energioverfgring (ET) som pavisningsmetode
for & teste om DNA fra N. gonorrhoeae er til stede i kliniske praver.3-5

PROSEDYREPRINSIPPER

BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay er basert pa samtidig amplifisering og pavisning av mal-DNA

ved bruk av amplifiseringsprimere og en fluorescensmerket detektorprobe.45 SDA-reagensene blir terket i to separate engangs
mikrobrgnnstrips. Den behandlede prgven tilfgres i forberedelsesmikrobrgnnen som inneholder amplifiseringsprimerne,
fluorescensmerket detektorprobe og andre reagenser som er ngdvendige for amplifiseringen. Etter inkubasjon blir reaksjonsblandingen
overfort til amplifiseringsbrgnnen, som inneholder to enzymer (en DNA-polymerase og en restriksjonsendonuklease) som er
ngdvendige for SDA. Amplifiseringsbrgnnene blir forseglet for & hindre kontaminering og deretter inkubert i en temperaturregulert,
fluorescensavleser som overvaker hver reaksjon med hensyn til produksjon av amplifiserte produkter. Om GC er til stede eller ikke,

blir bestemt ved & sammenligne BD ProbeTec ET MOTA-verdier (annen metode enn akselerering) med forutbestemte cutoff-verdier.
MOTA-verdien er et mal som brukes til & vurdere stgrrelsen pa signalet som genereres som resultat av reaksjonen.

Hver prgve og kontroll testes i to separate mikrobrgnner: én for N. gonorrhoeae og én for Amplification Control
(amplifiseringskontrollen). Hensikten med amplifiseringskontrollen er & identifisere en prgve som kan hemme SDA-reaksjonen.

REAGENSER

Hver BD ProbeTec ET GC/AC-reagenspakke inneholder:

Primingbrgnner for Neisseria gonorrhoeae (GC), 4 x 96:

4 oligonukleotider = 7 pmol; dNTP = 35 nmol, detektorprobe = 25 pmol, med buffere og stabilisatorer.

Amplifiseringsbrgnner for Neisseria gonorrhoeae (GC), 4 x 96:

Restriksjonsenzym = 15 enheter, DNA-polymerase = 2 enheter; dNTP = 80 nmol, med buffere og stabilisatorer.
AC-primingbrgnner (amplifiseringskontroll), 4 x 96:

4 oligonukleotider = 7 pmol; dNTP = 35 nmol, detektorprobe = 25 pmol, = 1 000 kopier pr reaksjon pa pGC10-lineaert plasmid, med
buffere og stabilisatorer.

AC-amplifiseringsbrgnner (amplifiseringskontroll), 4 x 96:

Restriksjonsenzym = 15 enheter, DNA-polymerase = 2 enheter; dNTP = 80 nmol, med buffere og stabilisatorer.

MERK: Hver mikrobrgnnlomme inneholder en pose med tgrkestoff.

BD ProbeTec ET (CT/GC) Control Set (kontrollsett), 20 CT/GC-positive kontroller (50 pL terket) som inneholder 750 kopier

pr reaksjon pa pCT16-linezert plasmid* og 250 kopier pr reaksjon pa pGC10-lineaert plasmid* med = 5 ug laksetestikkel-DNA,;

20 CT/GC-negative kontroller (50 pL terket) med = 5 ug laksetestikkel-DNA; BD ProbeTec ET CT/GC diluentrar — 400 rgr som
hver inneholder 2 mL av prgvefortynningsmiddel som inneholder kaliumfosfat, DMSO, glyserol, Polysorbat 20, og 0,03 % Proclin
(konserveringsmiddel); BD ProbeTec ET-fortynningsmiddel (CT/GC) — 225 mL prgvefortynningsmiddel som inneholder kaliumfosfat,
DMSO, glyserol, polysorbat 20, og 0,03 % Proclin (konserveringsmiddel).

* Konsentrasjonen av dette DNAet ble bestemt spektrofotometrisk ved 260 nm.



Instrument, utstyr og forbruksvarer: BD Viper, BD Viper-lysator, BD Viper lyseringsstativ og sokkel, BD ProbeTec Urine
Preservative Transport Kit (urinkonserveringstransportkit), BD ProbeTec ET prevergr 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.

Nadvendige materialer som ikke folger med: Sentrifuge med kapasitet pa 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 urinpraver. Tomme
mikrobrgnner og alkoholservietter (70 % isopropanol).

* lkke bruk hydrogenperoksid fra en flaske som har vaert apen i mer enn 8 dager.

** Lages nytt daglig.

Oppbevarings- og handteringskrav: Reagenser kan oppbevares ved 2—-33 °C. Uapnede reagenspakker er stabile til utigpsdatoen.
Nar en pose er apnet, er reagensbrgnnene stabile i 4 uker hvis de er ordentlig forseglet eller til utigpsdatoen, ettersom hva som
kommer farst. Skal ikke fryses.

Advarsler og forholdsregler:
For in vitro-diagnostisk bruk
1. Bruk personlig verneutstyr, inkludert vernebriller, ved handtering av biologiske praver.

2. Denne reagenspakken skal brukes til testing av penselsprgver fra endocervix og urethra hos menn og mannlige og kvinnelige
urinprgver med BD Viper System.

3. Ved prgvetaking av endocervikale penselprgver, 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 penselprgver 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 urinpragver er BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT) og ukonservert (fersk) urin godkjent.

6. Laboratorier kan validere andre pensel- eller urinprgvetakings- 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. Etrer med CT/GC Diluent fra BD ProbeTec ET CT/GC Amplified Assay Collection Kits skal ikke testes dersom det mottas pa
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 vaere til stede i kliniske prgver. "Standard
forsiktighetsregler”®-9 og institusjonelle retningslinjer skal falges ved handtering av alt materiale kontaminert med blod og
andre kroppsvaesker.

10. Folg etablert laboratoriepraksis nar brukte pipetter, pragvergr, priming-brenner og annet engangsutstyr skal kasseres. Kasser
engangsutstyr forsvarlig. Forsegl og kasser avfallsbeholdere nar de er 3/4 fulle eller daglig (det som skjer forst).

11. Reagensposer som inneholder ubrukte priming-brgnner og amplifiseringsbranner, MA forsegles godt igjen etter apning.
Kontroller at en terkepose er til stede faor reagensposen forsegles pa nytt.

12. Platen som inneholder amplifiseringsbrgnnene, MA veere skikkelig forseglet med den svarte amplifiseringsforsegleren.
Forseglingen sgrger for en lukket reaksjon for amplifisering og pavisning og er n@dvendig for & unnga kontaminering
av instrumentet og arbeidsomradet med amplifiseringsprodukter. Forseglingen skal ikke pa noe tidspunkt fijernes
fra mikrobrgnnene.

13. Priming-brgnner med gjenveerende veeske (etter overfaring av vaeske fra priming-br@nnene til amplifiseringsbrgnnene) utgjer en
kilde til malkontaminering. Forsegl priming-brennene godt med den selvklebende platen fgr de kastes.

14. For a forhindre at arbeidsomradet kontamineres med amplifiseringsprodukter, bruk avfallsposene som leveres i reagenspakken,
ved kasting av testede amplifiseringsbrenner. Pass pa at posene er godt lukket for de kastes.

15. Selv om egne arbeidsomrader ikke er ngdvendig fordi utformingen til BD Viper System reduserer muligheten for
amplikonkontaminering i testomgivelsene, er det nadvendig med andre forholdsregler for & kontrollere kontaminering, seerlig for
a hindre kontaminering av prgven under behandling.

16. Pa 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 prever med luftveisaerosoler unngas.

17. SKIFT HANSKER etter fierning og kasting av korker fra lyserte prgver og kontroller for & hindre krysskontaminering av
pravene. Dersom hansker kommer i kontakt med prgven eller ser ut til & veere vate, skal hanskene straks skiftes for a hindre
kontaminering av andre prgver. Skift hansker fgr du forlater eller kommer inn i arbeidsomradet.

18. I tilfelle kontaminering av arbeidsomradet eller utstyret med prgver eller kontroller, rengjer det kontaminerte omradet med
DNA AWAY, 3 % (vekt/vol) hydrogenperoksid* eller 1 % (vekt per vekt) natriumhypokloritt og skyll grundig med vann. La
overflaten terke fullstendig for du fortsetter.

19. Rengjer 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 terke fullstendig for videre testing.
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20. Ikke bruk ELIMINase eller Alconox for & rengjgre BD Viper System.

21. Huvis det brukes hydrogenperoksid som rengjgringsmiddel, ma det ikke brukes hydrogenperoksid fra en flaske som har veert
apen > 8 dager.

22. Kontakt den lokale BD-representanten hvis det skulle oppsta en uvanlig situasjon, slik som sgl i BD Viper-instrumentet eller
DNA-kontaminering som ikke kan fiernes ved rengjaring.

PROVETAKING OG TRANSPORT

BD Viper System er designet for & pavise Neisseria gonorrhoeae i endocervikale penselprgver, penselprgver fra urethra hos menn
og urinprgver fra menn og kvinner med riktig prevetakingsmetode.

De eneste produktene som er validert for prgvetaking til testing pa 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 prgver pakkes og merkes i samsvar med gjeldende lokale, nasjonale
og internasjonale bestemmelser vedrgrende transport av kliniske prgver og etiologiske/smittefarlige stoffer. Tids- og
temperaturbetingelser for oppbevaring ma opprettholdes under transport.

Urinpraver ma samles inn i et sterilt, ikke-konserverende prgvetakingsbeger i plast. For urinprever er BD ProbeTec Urine
Preservative Transport (UPT) og ukonservert (fersk) urin godkjent.
INNSAMLING AV PENSELPR@VER

INNSAMLING AV ENDOCERVIKALE PENSELPR@VER MED BD PROBETEC ET CT/GC AMPLIFIED DNA ASSAY
ENDOCERVICAL SPECIMEN COLLECTION AND DRY TRANSPORT KIT:

1. Fjern slim fra cervixmunningen med den stgrste rengjgringspenselen som leveres med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified
DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit, og kast den.

Far Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT-penselen inn i cervixkanalen og roter i 15-30 s.
Trekk penselen forsiktig ut. Unnga kontakt med vaginalslimhinnen.

Plasser straks korken/penselen i transportrgret. Pass pa at korken er godt festet i raret.

Merk rgret med pasientdata og dato/klokkeslett for prgvetaking.

6. Transporter til laboratoriet.

INNSAMLING AV ENDOCERVIKALE PENSELPR@VER MED BD PROBETEC ET CT/GC AMPLIFIED DNA ASSAY
COLLECTION KIT FOR ENDOCERVICAL SPECIMENS:

1. Tarengjgringspenselen ut av pakken.

Med rengjeringspenselen fiernes eventuelt slim fra cervixmunningen.

Den brukte rengjgringspenselen skal kastes.

Ta prevepenselen ut av pakken.

Far pravepenselen inn i cervixkanalen og roter i 15-30 s.

Trekk penselen forsiktig ut. Unnga kontakt med vaginalslimhinnen.

Ta korken av CT/GC Diluent-rgret.

Sett pravepenselen godt ned i CT/GC Diluent-rgret.

9. Brekk skaftet pa penselen ved merket. Utvis varsomhet for & unnga sprut.

10. Sett korken tett pa roret.

11 Merk rgret med pasientdata og dato/klokkeslett for pravetaking.

12. Transporter til laboratoriet.

INNSAMLING AV PENSELPR@VER FRA URINRGR HOS MENN MED BD PROBETEC ET CT/GC AMPLIFIED DNA ASSAY
MALE URETHRAL COLLECTION AND DRY TRANSPORT KIT:

1. Fer Male Urethral Collection and DRY TRANSPORT-prgvepenselen 2—4 cm inn i urinrgret og roter i 3-5 s.

2. Trekk penselen ut igjen og far korken/penselen inn i transportrgret. Pass pa at korken er godt festet i roret.

3. Merk rgret med pasientdata og dato/klokkeslett for prgvetaking.

4. Transporter til laboratoriet.
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INNSAMLING AV PENSELPR@VER FRA URINRGR HOS MENN MED BD PROBETEC ET CT/GC AMPLIFIED ASSAY
COLLECTION KIT FOR MALE URETHRAL SPECIMENS:

1. Ta prgvepenselen ut av pakken.

Far penselen 2—4 cm inn i urinrgret og roter i 3-5 s.

Trekk penselen tilbake.

Ta korken av CT/GC-Diluent-rgret.

Sett pravepenselen godt ned i CT/GC Diluent-rgret.

Brekk skaftet pa penselen ved merket. Utvis varsomhet for & unnga sprut.
Sett korken tett pa roret.

Merk rgret med pasientdata og dato/klokkeslett for prgvetaking.

. Transporter til laboratoriet.

OPPBEVARING OG TRANSPORT AV PENSELPR@VER

Etter provetakingen 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 prgver, oppbevaring opptil 6 dager er demonstrert med utsadde
prever. Oppbevaring opptil 30 dager ved 2-8 °C er i tillegg demonstrert med utsadde prgver. Se "Egenskaper ved prgveutfgrelsen”.
MERK: Hvis prgvene ikke kan transporteres direkte til laboratoriet ved romtemperatur (15-27 °C) og ma transporteres, skal de
transporteres i en isolert beholder med is dersom transporten tar et eller to dggn.
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Provetype som skal

Endocervikal fra kvinner Urethral fra menn
behandles

Temperaturforhold for
transport til teststed og 2-27 °C 2-8°C 2-27 °C 2-8 °C
oppbevaring

Behandle prgven
i henhold til
bruksanvisningen

Innen 4-6 dager etter Innen 30 dager etter Innen 4-6 dager etter Innen 30 dager etter
provetaking provetaking pravetaking pravetaking

PRGVETAKING, OPPBEVARING OG TRANSPORT AV URINPRG@VER

Preven samles inn i et sterilt, ikke-konserverende prevetakingsbeger. Urinpraver kan lagres og transporteres pa tre mater — (1)
ukonservert (fersk), (2) ved bruk av BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT). Falgende tabell viser et sammendrag av
oppbevaring og transport av fersk urin og UPT.

Type urinprove som

skal undersokes FERSK UPT
Urin lagret
ved 2-30 °C — | Urin lagret ved 2-8 °C — overfores
overfores til UPT til UPT innen 24 timer

innen 8 timer

Temperaturforhold for
transport til teststed 2-30°C 2-8°C -20°C 2-30 °C 2-30°C -20°C
og oppbevaring

Behandle prgven Innen 30 Innen 7 Innen 2 Innen 30 dager Innen 30 dager | Innen 2 maneder
i henhold til timer etter dager etter | maneder etter | etter overfaring til | etter overfering | etter overfering
bruksanvisningen provetaking pravetaking provetaking UPT til UPT til UPT

UKONSERVERT (FERSK) URIN

Provetaking

1. Pasienten ma ikke late vannet den siste timen fgr prgvetaking.

2. Proven tas i et sterilt, ikke-konserverende prevetakingsbeger.

3. Pasienten ma samle inn de forste 15-60 mL av urinen i et prgvetakingsbeger (den farste urinen — ikke midtstraleurin).
4. Lukk og merk urinprgvetakingsbegeret med pasientdata og dato/klokkeslett for prgvetaking.

OPPBEVARING OG TRANSPORT

1. Oppbevar og transporter fersk urin fra prgvetakingsstedet til undersgkelsesstedet ved 2-30 °C.

2. Behandlingen av prgven ma veaere fullfgrt innen 30 timer etter prgvetakingen hvis den oppbevares ved 2-30 °C eller innen
7 dager hvis den oppbevares ved 2-8 °C.

MERK: Prgver ma sendes i en isolert beholder med is med ett eller to dagns frakt. Oppbevaring opptil 7 dager ved 2-8 °C er

demonstrert med utsadde praver.



BRUK AV BD PROBETEC URINE PRESERVATIVE TRANSPORT KIT (UPT)

Provetaking

1. Pasienten ma ikke late vannet den siste timen far prgvetaking.

2. Proven tas i et sterilt, ikke-konserverende pravetakingsbeger.

3. Pasienten ma samle inn de forste 15-60 mL av urinen i et prgvetakingsbeger (den farste urinen — ikke midtstraleurin).
4. Lukk og merk urinprgvetakingsbegeret med pasientdata og dato/klokkeslett for prevetaking.

OVERF@RING AV URIN TIL UPT

MERKNADER: Urinen ma overfgres fra innsamlingsbegeret til UPT innen 8 timer etter innsamling, sa sant urinen har veert
oppbevart ved 2-30 °C. Urinen kan oppbevares i opptil 24 timer fer overfgring til UPT sa sant urinen har veert oppbevart ved 2-8 °C.

Bruk rene hansker ved handtering av UPT og urinprgver. Hvis hanskene kommer i kontakt med innholdet i en progve, bytt
umiddelbart til nye hansker for & unnga kontaminering av andre prgver.

1. Etter at pasienten har tatt urinprgven, merk urinprgvetakingsbegeret.

2. Apne Urine Preservative Transport Kit. Ta UPT og overfaringspipetten ut av pakningen. Merk UPT med pasientidentifikasjon og
dato/klokkeslett for prgvetaking.

3. Hold UPT rett, og bank bunnen av UPT-rgret mot et flatt underlag for & Iasne eventuelle stgrre draper pa innsiden av korken.
Gjenta om ngdvendig.

4. Skru av korken pa UPT, og bruk overfaringspipetten til & overfare urin til UPT-rgret. Riktig urinvolum er tilsatt nar vaeskenivaet
er mellom de sorte linjene i fyllingsvinduet pa UPT-etiketten. Dette volumet tilsvarer omtrent 2,5-3,45 mL urin. IKKE fyll for mye
eller for lite i roret.

5. Kast overfgringspipetten. MERK: Overfgringspipetten skal bare brukes pa én enkelt prgve.
6. Skru korken godt fast pa UPT.
7. UPT vendes 3—4 ganger for & sikre at prgven og reagensen blandes godt.

OPPBEVARING OG TRANSPORT AV UPT

Oppbevar og transporter urinprgver i UPT ved 2-30 °C, og undersgk prgven innen 30 dager etter innsamling. Dersom praver
oppbevares ved -20 °C, kan de lagres i opptil to maneder.

TESTPROSEDYRE

Optimale arbeidsomgivelser for GC-analysen ble funnet & veere 18-23 °C ved 25-75 % relativ luftfuktighet og 23—-28 °C ved

25-50 % relativ luftfuktighet. Det anbefales ikke a utfere GC-analyser ved temperaturer over 28 °C. Se brukerhandboken for

BD Viper Instrument for spesifikke instruksjoner om bruk og vedlikehold av dette instrumentet.

TESTPROSEDYRE FOR GC/AC REAGENT PACK: SE TILLEGGET TIL BRUKERHANDBOKEN 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 ma inkluderes i hver kjgring og for hvert nytt reagenspartinummer (lot). Kontrollene kan plasseres tilfeldig. CT/GC
positiv kontroll vil bare overvake for alvorlig svikt i reagensene. CT/GC negativ kontroll overvaker for kontaminering av reagensene
og/eller miljget.

Den positive kontrollen har bade klonede CT- og GC-malregioner som ikke ngdvendigvis er representative for mal-DNA for
organismene som pavises i analysen. De representerer heller ikke prgvematriser (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
kvalitetskontrolimateriale, 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
pravepraksis. Den positive kontrollen inneholder 750 kopier per reaksjon av pCT16 linegert plasmid og 250 kopier per reaksjon av
pGC10 lineeert plasmid. Begge organismene har flere kopier av malomradet. BD ProbeTec ET-amplifiseringsreaksjonsvolumet er
100 pL av rehydrert kontroll.

Riktig plassering av stripsene med brgnner er viktig for & oppna riktig resultatrapportering. Se tillegget til brukerhandboken for
BD Viper Instrument for instruksjoner om riktig plassering av mikrobrgnnstrips.

CT/GC-positive og CT/GC-negative kontroller ma teste henholdsvis positivt og negativt, for a kunne rapportere pasientresultatene.
Hvis kontrollene ikke fungerer som ventet, ma analysene anses for ugyldige, og pasientresultatene blir ikke rapportert

av instrumentet. Hvis QC ikke oppnar forventede resultater, skal du gjenta hele prosedyren med et nytt sett kontroller,

nye mikrobrgnner og de behandlede pragvene. Hvis gjentatt QC ikke gir forventede resultater, skal du kontakte den lokale
BD-representanten. (Se "Tolkning av resultater”.)



D. KVALITETSKONTROLLFORBEREDELSE:

MERK: BD ProbeTec ET-kontroller og Diluent (CT/GC) skal ha romtemperatur fgr bruk.

1. For hver analyseserie (plate) som skal testes, ma du klargjere et rar med fersk CT/GC-negativ kontroll og et rer med fersk
CT/GC-positiv kontroll. Hvis en plate inneholder mer enn et reagenspakke-partinummer (lot), méa kontroller testes for hvert
parti (lot).

Fjern korken fra CT/GC-negativt kontrollregr. Bruk en ny pipette eller pipettespiss, og tilsett 2,0 mL diluent.

Sett korken pa igjen, og vortex i 5 s.

Fjern korken fra CT/GC-positivt kontrollrgr. Bruk en ny pipette eller pipettespiss, og tilsett 2,0 mL diluent.

Sett korken pa igjen, og vortex i 5 s.

Kontrollene er na klare til lysering.

Sa snart kontrollene er klargjort, skal du fortsette med testingen som beskrevet i tillegget til brukerhandboken for BD Viper Instrument.

Nar GC/AC-reagenspakken brukes, ma AC inkluderes for hver pasientprave og kontroll. Amplifiseringskontrollbrennene inneholder
= 1 000 kopier pr reaksjon av pGC10 linezert plasmid som skal amplifiseres i preveblandingen. Amplifiseringskontrollen er konstruert
for & pavise pragver som kan inneholde amplifiseringshemmere som kan hindre pavisning av GC-DNA dersom det er til stede. (Se
"Tolkning av resultater®.)
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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.

PRGVEPROSESSKONTROLLER:

Kontroller av pregveprosessen kan testes i samsvar med kravene fra de relevante godkjenningsmyndighetene. En positiv kontroll skal
teste hele analysesystemet. Til dette formal kan kjente positive prgver fungere som kontroller ved at de behandles og testes sammen
med ukjente praver. Prgver som er brukt som prosesskontroller, ma lagres, behandles og testes i samsvar med pakningsvedlegget.
Som et alternativ til bruk av positive prever kan simulerte prosesskontroller for urin gjeres i stand som beskrevet nedenfor.
NEISSERIA GONORRHOEAE:

Hvis en kjent positiv prgve ikke er tilgjengelig, kan en annen tilnserming veere a analysere en kultur av N. gonorrhoeae (tilgiengelig
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.
Inkuber ved 37 °C ved 3-5 % CO, i 24—48 timer.

Suspender kolonier pa nytt fra sjokoladeagarplaten med fosfatbufret saltvann (PBS).

Fortynn cellene i PBS til en 1,0 McFarland-turbiditetsstandard (omtrent 3 x 108 celler/mL).

Gjer i stand 10x serielle fortynninger til en 105 fortynning av McFarland (minst 5 mL endelig volum) i PBS.
Plasser 4 mL av 105 fortynning i et BD ProbeTec ET-proverer.

Behandle en urinprgve, start ved avsnitt C, trinn 5 i "Testprosedyre”.

Etter behandling, lyser praven som beskrevet i avsnitt E i "Testprosedyre”.

Fortsett testingen som beskrevet i avsnitt F i "Testprosedyre”.
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Overvakning av forekomst av DNA-kontaminering: Se tillegget til brukerhandboken for BD Viper Instrument.

TOLKNING AV TESTRESULTATER

BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay bruker fluorescerende energioverfgring som pavisningsmetode for a
teste etter forekomsten av N. gonorrhoeae i kliniske prgver. Alle beregninger gjgres automatisk av instrumentets programvare.
Tilstedeveerelse eller fravaer av N. gonorrhoeae fastslas ved a relatere BD Viper MOTA-verdier for praven til forutbestemte
cutoff-verdier. MOTA-verdien er et mal som brukes til & vurdere sterrelsen pa signalet som genereres som resultat av reaksjonen.
Sterrelsen pa MOTA-verdien indikerer ikke nivaet av organismen i pragven.

Hvis pragvekontrollene ikke er som ventet, skal pasientresultatene ikke rapporteres. Se QC-avsnittet for forventede kontrollverdier.
Rapporterte resultater fastslas som falger.



For GC/AC Reagent Pack:
N. gonorrhoeae-resultattolkning uten AC

GC MOTA- AC MOTA-

verdi verdi Rapport Tolking Resultat
=10 000 Alle N. gonorrhoeae Positiv for N. gonorrhoeae. Om N. gonorrhoeae- Positiv?
pavist av SDA organismer er levedyktige eller smitteevne kan ikke

vurderes siden det kan forekomme mal-DNA selv om
det ikke finnes levedyktige organismer.

2000-9999 |Alle N. gonorrhoeae N. gonorrhoeae sannsynlig. Supplerende undersgkelser | Svakt positiv:2.3
pavist av SDA kan veere nyttige for a bekrefte tilstedeveerelse av
N. gonorrhoeae.?
<2000 =1 000 N. gonorrhoeae Antatt negativ for N. gonorrhoeae. Et negativt resultat Negativ
ikke pavist av SDA utelukker ikke infeksjon med N. gonorrhoeae fordi

resultatene er avhengig av adekvat prgvetakning,
fraveer av hemmere og tilstrekkelig DNA for pavisning.

<2000 <1000 Amplifiseringskontroll Gjentatt hemmende prgve. Om N. gonorrhoeae er Ubestemt
hemmet. Repeter testen? | til stede, kan ikke pavises med SDA. Ta en ny prgve
til testing.

11 henhold til CDCs retningslinjer "skal rutinemessig tilleggstesting overveies for personer med positive screeningresultater for
N. gonorrhoeae nar risikofaktorer eller undersgkelser 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 pa infeksjon”.1" Se CDC-retningslinjer for detaljer om tilleggstesting og pasientoppfelging etter en
positiv screeningsprgve.

2 Se cutoff-beskrivelsen under og figur 2 og 3 i "Egenskaper ved pregveutferelsen” i pakningsvedlegget til BD ProbeTec ET
CT/GC Amplified DNA Assay for & fa ytterligere informasjon om distribusjonen av GC-MOTA-verdier etter pravetype observert i
klinisk utpreving.

3 Starrelsen pa MOTA-verdien er ikke indikativ pa nivaet av organismen i praven.

4 Gjenta BD Viper-testen. For urinprgver — gjenta fra originalprgven. Hvis originalprgven ikke er tilgjengelig, skal du gjenta fra det
behandlede prgvergret. For penselpraver, skal du gjenta fra det behandlede prevergret. 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 prave.

Bestemmelse av GC/AC-cutoff:

Cutoff-punkter for analyse og amplifisering for GC- prgveresultater ble fastslatt basert pa ROC-kurveanalyse (Receiver Operating
Characteristic) av MOTA-verdier innhentet ved pasientprgver (penselprgver fra urethra hos menn eller endocervix hos kvinner,
urinpregver fra menn og kvinner), testet med bade BD ProbeTec ET CT/GC-analyse og en annen amplifiseringsmetode under
prekliniske studier. Cutoff ble fastslatt 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 tilstedeveerelse 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 ogsa mindre sannsynlighet for & vaere 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 pravetypen som ble observert i den kliniske studien. Den
positive prediktive verdien (PPV) for dataene i disse figurene ble beregnet ut fra felgende 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 prgver som testes,
populasjonen som testes, og laboratoriepraksis, kan det vaere nyttig & gjere tilleggstester pa praver med MOTA-verdier mellom 2 000
og 10 000. Se CDC-retningslinjene for neermere informasjon om tilleggstesting og pasientoppfglging etter en positiv screeningstest.

N. cinerea er vist a kryssreagere i BD ProbeTec ET GC-analyse, og andre Neisseria-arter kan ogsa forarsake falske positive
resultater. | situasjoner med hey prevalens av seksuelt overfgrte sykdommer, har positive prgveresultater hgy sannsynlighet for &
veere sanne positive. | situasjoner med lav prevalens av seksuelt overfart sykdom, eller i en situasjon hvor pasientens kliniske tegn
og symptomer eller risikofaktorer ikke stemmer med gonokokkbetinget urogenital infeksjon, skal positive resultater vurderes ngye og
pasienten testes pa nytt med andre metoder (f. eks. kultur for GC) hvis det er mulig.

PROSEDYRENS BEGRENSNINGER

1. Denne metoden er bare testet med endocervikale utstryk, penselprgver fra urethra hos menn og urinprgver fra kvinner og
menn. Resultater med andre prgvetyper er ikke vurdert.

2. Optimale testresultater forutsetter adekvat prgveinnsamling og -handtering. Se avsnittet "Prgvetaking og transport” i
dette vedlegget.

3. Om endocervikale praver er adekvate, kan bare vurderes ved mikroskopisk visualisering av sylinderepitelceller i prgvene.

4. Prgvetaking og testing av urinprgver med BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay er ikke ment & erstatte
cervixundersgkelse og endocervikal prgvetaking for diagnose av urogenitale infeksjoner. Cervisitt, uretritt, urinveisinfeksjon og
vaginale infeksjoner kan komme av andre arsaker og samtidige infeksjoner kan forekomme.
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BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay for urinprgvetesting hos menn og kvinner skal gjeres pa den
forste delen av urinen (definert som de farste 15-20 mL av urinstrammen nar fersk urin og UPT brukes). Under den kliniske
evalueringen, var testing av urinvolum opptil 60 mL inkludert i ytelsesvurderingene. Fortynningseffekter ved stgrre urinvolum kan
resultere i redusert sensitivitet ved analysering. Effektene av andre variabler — som midtstremsprgvetaking — er ikke vurdert.
Effekten av andre potensielle variabler som vaginal utflod, bruk av tamponger, skylling eller prgvetakingsvariabler er ikke fastslatt.
Et negativt resultat utelukker ikke muligheten for infeksjon fordi testresultatene kan pavirkes av feil prgvetakingsprosedyre,
teknisk feil, forbytting av prever, samtidig antibiotikabehandling eller antallet organismer i praven kan vaere under

pr@vens sensitivitet.

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.

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 fore til uheldige medisinske, sosiale eller psykologiske konsekvenser.

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

BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay gir kvalitative resultater. Ingen korrelasjon kan trekkes mellom
sterrelsen pa MOTA-verdien og antallet celler i en infisert prgve.

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.

Riktig plassering av stripsene med brgnner er viktig for endelig resultatrapportering. Se tillegget til brukerhandboken for

BD Viper Instrument for instruksjoner om riktig plassering av mikrobrgnnstrips.

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

| laboratorieundersgkelser viste det seg at blod > 5 % (v/v) forarsaket ubestemte (hemmende) resultater bade i urin- og
penselprgver (med AC) og falske negative resultater i urinprgver (med og uten AC). Blod > 5 % (v/v) kan forarsake falske
negative resultater i penselprgver (med og uten AC). Praver med moderat til synlig blodforurensning kan pavirke BD ProbeTec
ET GC Assay-resultatene. Se "Egenskaper ved preveutferelsen” for spesifikke beskrivelse av handtering av praver fra kvinner
som er kontaminert med synlig blod.

Tilstedeveerelsen av sterkt pigmenterte substanser i urinen, som bilirubin (10 mg/mL) og Phenazopyridin

(10 mg/mL), kan forarsake ubestemte eller falsk negative resultater.

Leukocytter over 250 000 celler/mL (penselprgver) kan forarsake ubestemte eller falsk negative resultater.
Tilstedeveerelsen av serum, deodorantspray for kvinner eller talkumpudder kan forarsake falsk negative resultater (urinpraver).

BD ProbeTec ET N. gonorrhoeae Amplified DNA Assays kan kryssreagere med N. cinerea og N. lactamica. Se "Egenskaper
ved proveutfagrelsen” for ytterligere informasjon.

Reproduserbarheten til BD ProbeTec ET GC Assay ble bestemt med utsadde penselpraver og utsadd buffer for & simulere
urinprgver. Disse prgvene ble inokulert med bade C. trachomatis og N. gonorrhoeae. Reproduserbarheten med testing av
urinprgver og prgver med bare N. gonorrhoeae er ikke fastslatt.

Egenskaper ved prgveutfgrelsen for pavisning av N. gonorrhoeae hos menn er basert pa testing av pasienter med
infeksjonsrater pa 0—43 %. Den mannlige befolkningen som ble testet, var primeert fra klinikker for seksuelt overfgrte
sykdommer hvor hyppigheten av GC er hayere 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 overfgrte 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 forstaelse for at sannsynligheten for
en falsk positiv preve kan veere starre enn for en sann positiv prave.

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

Fordi AC bruker GC som mal er effektiviteten ved AC for pavisning av hemning redusert i GC-infiserte prgver. Se "Egenskaper
ved preveutfagrelsen” for resultater med koinfiserte pasienter.

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).

UPT-resultatene er ikke vurdert med BD Viper-instrumenter som ikke har interne avlesere (kat. nr. 440740).



FORVENTEDE RESULTATER: Se tillegget til brukerhandboken for BD Viper-insrumentet og pakningsvedlegget til
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay for informasjon om forventede resultater.

EGENSKAPER VED UTFGRELSEN: Se tillegget til brukerhandboken for BD Viper-insrumentet og pakningsvedlegget til
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay for informasjon om egenskaper ved utferelsen.

TILGJENGELIGHET
Folgende BD ProbeTec ET-produkter er ogsa 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.

Felgende 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 stette: ta kontakt med din lokale BD-representant eller ga til www.bd.com.
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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

@ C =

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

‘ Becton, Dickinson and Company Benex Limited
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Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

Alconox is a trademark of Alconox, Inc.

ELIMINase is a trademark of Decon Laboratories, Inc.

Proclin is a trademark of Rohm and Haas Co.

DNA AWAY is a trademark of Molecular BioProducts, Inc.

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
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