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SIHTOTSTARVE

BD Affirm VPIII Microbial Identification Test (mikroobituvastuse test BD Affirm VPIII) on DNA proovi test, mis on ette nahtud
Candida liikide, Gardnerella vaginalis ja Trichomonas vaginalis nukleiinhapete avastamiseks ja identifitseerimiseks
vaginiidi/vaginoosi simptomitega patsientide tupevedeliku proovides.

KOKKUVOTE JA SELETUS

Vaginiit, kliinilise meditsiini ks kdige tavalisemaid probleeme, pdhjustab igal aastal arstide poole p6érdumist enam kui 10 miljonil
korral.® Vaginiidi kolm peamist tiilipi on bakteriaalne vaginoos (BV), parmseentdvest p&hjustatud vaginiit (kandidoos) and

T. vaginalise pdhjustatud vaginiit (trihhomonoos). BV on kdige tavalisem vaginaalne nakkushaigus ning moodustab olenevalt
patsientide populatsioonist.15 kuni 50% kaigist vaginiidi/vaginoosi juntumitest.2.3 Kuigi G. vaginalist ei peeta enam ainsaks

BV etioloogiliseks tekitajaks, loetakse seda siiski Uheks pdhiliseks bakteriks, mis osaleb anaeroobsete bakterite arvukuse
suurenemises ja normaalse Lactobacillus floora vahenemises. BV-ga seotud komplikatsioonid vdivad olla eriti olulised rasedate
naiste korral, tagajarjeks on raseduse patoloogiline kulgemine,+5 sealhulgas enneaegsed vaitused® ja slnnitus.”:8 Lisaks viitavad
hiljutised andmed sellele, et BV-ga seonduvad ja endomeetriumis olevad bakterid vdivad olla endometriidi ja vaagnapdletiku
etioloogilisteks pdhjusteks séltumatult nakatumisest bakteritega Neisseria gonorrhoeae ja Chlamydia trachomatis.® BV on samuti
riskifaktoriks of hiisterektoomiajargse kétis-tselluliidi valjakujunemisel.'0 Vaginaalne kandidoos on teiseks enamlevinud vaginaalseks
nakkushaiguseks, mis iimneb erinevates kliinilistes operatsioonides.3 Kolmel neljandikul k&ikidest taiskasvanud naistest ilmneb
eluaja jooksul vahemalt tiks vaginaalse kandidoosi juhtum, seejuures iimneb 40 kuni 50% veel teinegi. Ligikaudu 5% taiskasvanud
naiste populatsioonist kannatab korduvate, sageli tundmatut paritolu nakatumiste all parmseentvesse.3 Trihhomonoosi,
aruandlusele mittekuuluva sugulisel teel edasiantava haiguse, juhte esineb maailmas hinnanguliselt 180 miljonil korral.!? Ameerika
Uhendriikides esineb naistel hinnanguliselt igal aastal ligikaudu 3 miljonit haigestumist.12 T. vaginalise suhtes positiivsetel rasedatel
naistel on suurem téendosus membraanide enneaegse rebenemise suhtes,” samuti ka enneaegsete vaituste ja slinnituse
esinemine.’3 T. vaginalis on riskifaktoriks postoperatiivsete glinekoloogiliste nakkuste valjakujunemisel.'4.15 Lisaks on T. vaginalis
riskifaktoriks hiisterektoomiajargse katis-tselluliidi valjakujunemisel.16

Nende organismide laboratoorse identifitseerimise meetodi hulka kuuluvad mikroskoopilised uuringud, amiintest, varvimine Grami jargi,
pH ja kultiveerimine.

PROTSEDUURI POHIMOTTED

BD Affirm VPIII Microbial Identification Test pdhineb nukleiinhapete hlbridiseerimise pdhimdttel. Nukleiinhapete
hibridiseerimise katses moodustavad komplementaarsed nukleiinhapete ahelad kahest ahelast koosnevaid komplekse, mida
nimetatakse hibriidideks.

Katses kasutatakse iga organismi jaoks kaht erinevat iheahelalist nukleiinhapet, siduvaid ihendeid ja varvuskatset, mis on
komplementaarsed sihtorganismide unikaalse geneetiliste jarjestustega. Hoiveproovid on immobiliseeritud teradesse, mis
sisalduvad proovianaliusi kaardis (PAC, Probe Analysis Card), iga sihtorganismi jaoks on eraldi tera. Varvuskatseks vajalikud
proovid sisalduvad paljude sliivenditega reagendikassetis (RC, Reagent Cassette).

Proovi ettevalmistamise ajal toddeldakse proovi lilsiva lahusega (L, Lysis Solution) ning kuumutatakse. See protsess I6hub
organismi rakuseina ning vabastab analuilidiks oleva nukleiinhappe. Lisatakse teine lahus Lisatakse puhverlahus (B, Buffer
Solution). See lahus stabiliseerib nukleiinhappe ning tagab spetsiifiliseks hubridisatsiooniks vajalikud karmid tingimused. Sel hetkel
lisatakse proov piki PAC-i paikneva reagendikasseti (RC) esimesse slivendisse ning kaivitub automaatne protsess. BD MicroProbe
Processor liigutab PAC-i reagendikasseti (RC) thelt stivendile teisele. Hubridisatsioon toimub PAC-i terades reagendikasseti (RC)
esimeses ja teises slvendis. Analludi hibridisatsioon siduva Uhendiga terades toimub stivendis 1 ning hubridisatsioon varvuskatse
prooviga toimub slivendis 2. Proovi kdik seostumata komponendid ja testained eemaldatakse pesemisega ara slivendis 3. Enstimi
konjugaat seostub kinnipilitud anallitidiga stuvendis 4. Seostumata konjugaat eemaldatakse pesemisega slivendites 5 ja 6.
Siivendis 7 tekib indikaatorainest sinise varvusega saadus juhul, kui teras esineb seostunud enstitimi konjugaat. Loppetapiks on
varvuse kujunemise tulemuste kindlakstegemine igale sihtorganismile vastavas teras ning kontrollkatsetes.

REAGENDID

Tagatud materjalid

Proovianaliiiisi kaardid (PAC) 24 véi 120 testi: Uksikult pakendatud kaardid, mis on méhitud séilitusainena naatriumasiidi
(0,1 massi-mahuprotsenti) lahusega immutatud filterpaberisse. Igas kaardis on jargmised viis tera: Negatiivne kontroll, Trichomonas,
Gardnerella, Candida, ja positiivne kontroll.

Reagendikassetid (RC) 24 voi 120 testi: Reagendid on hermetiseeritud kilega kaetud paljude stvenditega kassettides. Igal
kassetil on seitse slivendit. Alates eespoolt on stivendite sisu jargmine:

Siivend nr 1 reservuaar patsiendilt voetud proovi jaoks, tarnitakse tiihjalt
Siivend nr 2 hiibridiseerimislahus, 350 uL: Varvuskatse proov, formamiid, puhverdatud kaotroopne lahus
Siivend nr 3 pesulahus, 750 pL: Pesuaine, puhverlahus, sailitusaine (Proclin)



Siivend nr 4 konjugaat, 500 uL: Ensiidmi konjugaat, sailitusaine (Proclin)

Siivend nr 5 pesulahus, 750 pL: Pesuaine, puhverlahus, sailitusaine (Proclin)

Stuivend nr 6 pesulahus, 750 uL: Pesuaine, puhverlahus, sailitusaine (Proclin)

Siivend nr 7 substraadi puhver, 500 pL: Puhverdatud peroksiidi lahus
Substraadi lahus (S, Substrate solution) (Punane kork, 3,4 mL 24 testi jaoks; pudel, 12 mL 120 testi jaoks): Eraldi
pakendatud lahus fooliumkotikeses; Indikaatorsubstraat, stabiliseeriv aine, alkohol
Liitisiv lahus (L) (Sinine kork, 10,8 mL 24 testi jaoks; pudel, 48 mL 120 testi jaoks): Pesuaine, puhverlahus, sailitusaine (Proclin)
Puhverlahus (B), (Roheline kork, 15 mL 24 testi jaoks; pudel, 72 mL 120 testi jaoks): puhverdatud kaotroopne lahus, formamiid
Filterotsakud (FT, Filter Tips) 24 v6i 120 testi
Proovivotu korgid (SCC, Sample Collection Caps) (24 testi)*
Proovivotutuubid (SCT, Sample Collection Tubes) (24 testi)*
Uksikult pakendatud ja eelnevalt-silgustatud, steriilsed tampoonid (24 testi)*
*Puudub 120 testi komplektis.

Mittetagatud materjalid

Saadavad firmast BD:

»  BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (BD Affirm VPIII toatemperatuuril transportimissiisteem)
»  BD Affirm VPIII Sample Collection Sets (BD Affirm VPIII proovide vdtmise komplektid)

*  BD MicroProbe Processor (BD MicroProbe protsessor)

*  BD MicroProbe Lysis Block (BD MicroProbe lliisimisplokk)

*  Termomeeter

»  Sobiv pipett 120 testi litsimislahuse ja puhverlahuse manustamiseks

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

Enne kasutamist tuleb kdik juhendid hoolikalt Iabi lugeda.

Proovide vétmiseks kasutage tksnes BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport Systemi, BD Affirm VPIII Sample Collection
Set'i voi BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Kitis olevaid tampoone. Kasutage Uksnes vaginiidi/vaginoosi simptomitega
patsientidelt voetud vaginaalvedeliku proove. Iga katse ajal jalgige, et Lysis Blocki temperatuur oleks 85 + 5 °C ning testimisimbruse
temperatuur oleks vahemikus 22 kuni 28 °C.

Ohtlik

H225 Vaga tuleohtlik vedelik ja aur. H302 Allaneelamisel kahjulik. H315 Pdhjustab nahaarritust. H319 Pdhjustab tugevat siimade
arritust. H336 Vo&ib pdhjustada unisust voi peapddritust.

P210 Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pindadest, sddemetest, leekidest ja muudest sulteallikatest. Mitte suitsetada.

P241 Kasutada plahvatuskindlaid elektri-/ventilatsiooni-/valgustus-seadmeid. P261 Valtida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud
aine sissehingamist. P280 Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski. P240 Mahuti ja vastuvdtuseade maandada/
Uhendada. P242 Mitte kasutada seadmeid, mis vdivad tekitada sddemeid. P243 Rakendada ettevaatusabindusid staatilise

elektri vastu. P264 Parast kaitlemist pesta hoolega. P270 Toote kaitlemise ajal mitte slua, juua ega suitsetada. P271 Kaidelda
Uksnes valitingimustes voi hasti ventileeritavas kohas. P303+P361+P353 NAHALE (voi juustele) SATTUMISE KORRAL: vdtta
viivitamata kdik saastunud réivad seljast. Loputada nahka veega/loputada dusi all. P305+P351+P338 SILMA SATTUMISE
KORRAL: loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on
kerge eemaldada. Loputada veel kord. P321 Nouab eriravi (vt kdesoleval etiketil). P304+P340 SISSEHINGAMISE KORRAL:
toimetada isik varske 6hu katte ja hoida asendis, mis vdimaldab kergesti hingata. P312 Halva enesetunde korral vétta thendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga. P301+P312 ALLANEELAMISE KORRAL: halva enesetunde korral vétta iihendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE vai arstiga. P332+P313 Nahaarrituse korral: péérduda arsti poole. P337+P313 Kui silmade arritus
ei méoddu: pddrduda arsti poole. P370+P378 Tulekahju korral: kasutada kustutamiseks CO», pulbrit v&i vett. P330 Loputada suud.
P302+P352 NAHALE SATTUMISE KORRAL: pesta rohke vee ja seebiga. P362+P364 Votta seljast saastunud rdivad ja pesta
enne korduskasutust. P405 Hoida lukustatult. P403+P233 Hoida hasti ventileeritavas kohas. Hoida mahuti tihedalt suletuna.
P403+P235 Hoida hasti ventileeritavas kohas. Hoida jahedas. P501 Kérvaldada sisu / mahuti vastavalt kohalikele / piirkondlikele /
riiklikele / rahvusvahelistele eeskirjadele.

Kiliinilistes proovides voib sisalduda patogeenseid mikroorganisme, sealhulgas hepatiidiviirust ja HIV-viirust. Koikide

vere ja muude kehavedelikega saastunud esemete kaitlemisel tuleb jargida standardseid ettevaatusabinéusid “Standard
Precautions”17-20 ja ametkondlikke juhtndore.

Kindlaks tuleb maarata sobivad meetodid kaitlemiseks ning kahjutustamiseks. Patsiendi proovidest maha loksunud kogused tuleb
kokku koguda ning desinfitseerida sobiva vahendiga. Puhastamiseks kasutatavaid materjale tuleb kaidelda kui bioloogiliselt
ohtlikke jaatmeid.

Kui steriilsete tampoonide pakend on avatud vdi vigastatud, siis ei tohi neid tampoone kasutada. Valtige terade puudutamist. Valtige
tilgapudelite otsikute saastumist. Arge kasutage séilivusaega Ulletanud reaktiive.

Tampoon on ainult Uhekordseks kasutamiseks, taaskasutamine vdib pdhjustada tusistusi voi ebatapseid tulemusi.
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Reagentide valmistamine
Kdik reagendid tarnitakse kasutusvalmil kujul.

Reagentide hoiustamine

BD Affirm VPIII testikomplekt sailib stabiilsena kuni komplekti kaanel oleva kasutusaja [6puni juhul, kui seda hoiustatakse
temperatuuril vahemikus 2 kuni 8 °C. Vastasel juhul voib seda hoiustada toatemperatuuril (kuni 30 °C) mitte kauem kui 3 kuud.
Kdik reagendid ja PACid peavad olema enne kasutamist temperatuuril 22 kuni 28 °C. Otstarbekas on juba avatud reagente
hoiustada toatemperatuuril. Kilmkapist voetuna tuleb neid hoida enne kasutamist vahemalt 30 min toatemperatuuril.

MARKUS: Puhverlahuses (B) tekib kiilmkapis sade. Laske lahusel seista toatemperatuuril véhemalt 30 min ning seejérel loksutage
pudelit 10 kuni 15 s kogu sademe lahustumiseni.
Ebapiisivuse ndidustused

Testimise 16pul tédheldatavad regendi véimaliku lagunemise tunnused on: positiivne kontroll POLE sinine, negatiivne kontroll
POLE varvitu.

PROOVI VOTMINE JA TRANSPORTIMINE

Proovi vétmine

Proovi vdtmine on kriitiline etapp. Vaginaalvedelikku vottev personal peab olema saanud hea valjadppe selleks, et viia miinimumini
ebaadekvaatsete proovide saamine. Proovide vétmiseks kasutage tUksnes BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport Systemi,
BD Affirm VPIIl Sample Collection Set'i véi BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Kitis olevaid tampoone. Muudeks testideks,
nt kultiveerimiseks v6i mikroskoopiliste uuringuteks vajalike preparaatide valmistamiseks kasutage eraldi tampoone.
Vaginaalproovide vétmine

1. Markige proovivétutuubile (SCT) patsiendi kohta kaiv teave. Lisage proovi votmise kellaaeg.

2. Viige patsient vaagnaddne uuringuteks sobivasse asendisse. Viige tuppe vaatluspeegel, mis véimaldab naha tagumist tupevolvi.

3. Votke steriilse tampooniga proov tagumiselt tupevdlvilt. Péorake voi veeretage tampooni kaks voi kolm korda vastu tupe seina,
tagades sellega tampooni kokkupuute tupe seinaga kogu imbermd6du ulatuses. Tampooni eemaldamisel tdmmake seda vastu
tupe kulgseina.

4. Paigutage tampoon kohe proovivdtutuubi (SCT).

5. Liikates tampooni vastu proovivatutuubi POHJA, haarake tampooni eelnevalt sélgustatud varrest just vahetult tuubi (ilaosa
juurest ning painutage vart, kuni see murdub. Kui tampoon on taielikult proovivétutuubis, siis paikneb tampoonil olev salk
ligikaudu 1 cm proovivotutuubi ilaosast kérgemal. Visake aramurtud vars nakkuslike jaatmete konteinerisse.

6. Pange tampooni katmata otsale kork ning suruge see kévasti tuubile peale. Oigesti paigaldatud kork sulgeb tuubi “pldksatusega’.
*Kliiniliste katsete ajal anti katseasutustele juhised kasutada libestita vaatluspeeglit. Vaadake peatuki ,Segavad ained” jaotist.

*

Proovi hoiustamine ja transportimine

BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport Systemi (ATTS) kasutamisel: Summaarne ajavahemik proovi vétmise ning proovi
ettevalmistamise ja menetlemise vahel ei tohi lUletada 72 h siis, kui proovi hoiustatakse toatingimustes (15 kuni 30 °C). Sisteem
vbimaldab samuti transportimist jahutatud tingimustel (2 kuni 8 °C).

BD Affirm VPIIl Sample Collection Seti kasutamisel voi BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Kitis olevate tampoonide
kasutamisel: Summaarne ajavahemik tampooni proovivotutuubi asetamise ning proovi ettevalmistamise ja menetlemise vahel ei
tohi Uletada 1 h siis, kui proovi hoitakse toatemperatuuril, voi 4 h siis, kui hoiustamistemperatuur on 2 kuni 8 °C.

PROTSEDUUR
Lugege enne menetlemist koik juhised hoolikalt labi.
Proovi ettevalmistamine

Vaadake protseduuride graafikut, mille saite koos BD MicroProbe Processoriga

1. Veenduge, et BD MicroProbe Lysis Blocki temperatuur on 85 + 5 °C ning et reagendid on temperatuuril 22-28 °C ja
hasti segunenud.

2. Avage proovivétutuub (SCT), veendudes, et tampooni vars on kindlalt korgis kinni. Lisage tuubi 12 tilka vdi pipetiga 0,4 mL
lGUsimislahust (L). Tilkade lisamisel hoidke tilgapudelit vertikaalselt.

3. Segage tampooni pédramisega tuubi sisu energiliselt ning liigutage tampooni médda tuubi seinu Ules ja alla vahemalt 10 s
jooksul, voi keerutage tuubi 2—4 sekundit.

Pange tampoon koos korgiga tagasi tuubi ning sulgege see aurumise valtimiseks.

Asetage tuub kuumutamiseks Lysis Blocki siivendisse.

Inkubeerige tuubi Lysis Blockis 10 min (vahemalt 10 min, kuid mitte kauem kui 20 min). Kasutage sellel etapil taimerit.

Votke tuub Lysis Blockist valja.

Lisage tampooniga tuubi 12 tilka vdi pipetiga 0,6 mL hasti segatud puhverlahust (B). Valtige pudeli otsa ja tuubi kokkupuudet.
Sulgege tuub uuesti tihedalt korgiga ja segage tuubi sisu kiirete liigutustega 10 korda, voi keerutage tuubi 2—4 sekundit.

0. Ettevalmistatud proovi automaatseks menetlemiseks eemaldage tampoonist véimalikult palju vedelikku, tdstes selleks
tampooni vedeliku kohale ning surudes tampooni tugevalt vastu tuubi seina vahemalt 10 s. Visake tampoon ohtlike biojaatmete
konteinerisse. Suruge filterotsak (FT) tugevalt iga proovivétutuubi (SCT) peale.

MARKUS: Ettevalmistatud proove véib sailitada toatemperatuuril kuni 24 h.
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Automaatne menetlemine

Markus: Enne menetlemist veenduge, et reagendid on temperatuuril 22—28 °C. Iga katse ajal jalgige, et testimisimbruse
temperatuur oleks vahemikus 22 kuni 28 °C.

Vaadake protseduuride graafikut, mille saite koos BD MicroProbe Processoriga

1. Kui BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Program Card ei ole veel BD MicroProbe Processoris, sisestage Program Card,
trikitud kuljega uleval ning noolega instrumendi poole, instrumendi esikdljel paremal pool olevasse pilusse. Veenduge, et
protsessor on kaardi sisestamise ajal véalja lulitatud. ValjalUlitatud protsessori korral ei pdle juhtpaneelil Uhtki lambikest.

2. Liilitage protsessor sisse. Protsessori 6lg liigub selle esimese etapi ajal “koju” (algasendisse). Protseduuri toimumise ajal
jalgige protsessori monitorile ilmuvaid juhiseid. Kui vajate taiendavar abi, siis vajutage klahvi [HELP].

3. Eemaldage protsessorist kassetikarp. Proovide lisamine on lihtsam siis, kui kassetikarp on protsessorist valja voetud.

4. Valige iga uuritava proovi jaoks Uks reagendikassett (RC), kirjutage reagendikasseti (RC) Uhele otsale veekindla tindiga
patsienti/proovi iseloomustavad andmed. Témmake ettevaatlikult dra kassetti kattev kile, alustades tdmbamist sellest otsast,
kus El OLE Ulespodratud lappi. Paigutage reagendikassetid (RC) kassetikarpi, alustades paigutamist tsentrist kiilgede poole
ning proovides hoida kassettide arvu mélemal pool dlga véimalikult Ghtlase.

5. Avage PACi sisaldav kotike, tommake PAC kotikesest veidi valja ning markige PACIl selleks ettenahtud kohale patsienti/proovi
iseloomustavad andmed.

6. Vajutage klahvi [RUN]. Teile teatatakse “Add Substrate” (“Lisage substraat”). Lisage reagendikasseti (RC) stivendisse #7 4 tilka
(0,1 mL) substraadi lahust (S). Sulgege pudeli kork aurustumise valtimiseks.

7. Vajutage klahvi [RUN]. Teile teatatakse “Add Sample” (“Lisage proov”). Pange iga proovivétutuub (SCT) ja filterotsak (FT)
paari vastava margistusega reagendikassetiga (RC). Po6rake proovivétutuub (SCT) Umber ja pigistage tugevalt iga tuubi sisu
taielikult 1abi filterotsaku (FT) vastava reagendikasseti (RC) stvendisse #1. Visake patsiendilt voetud proovi sisaldanud tuub
ohtlike biojaatmete konteinerisse. Filtri otsikule ilmuv vaht on heaks tdendiks kogu proovi valjapigistamisest.

8. Vajutage klahvi [RUN]. Teile teatatakse “Place PAC” (“Asetage kohale PAC”). Pange margistatud PAC iga vastava margistusega
reagendikasseti (RC) slivendisse 1. Valtige terade puudutamist.

9. Vajutage klahvi [RUN]. Teile teatatakse “Place Caddy” (“Asetage kohale karp”). Asetage karp ettevaatlikult protsessorile, pltdes
reagente mitte maha loksutada. Veenduge, et karp on kindlalt kinnitatud nelja fikseeriva tihvtiga.

10. Vajutage taas klahvi [RUN]. Protsessori 6lg alustab edasiliikumist. Protsessor tdstab PAC-id automaatselt tles ning viib
nendega labi katsetusprotseduuri. Instrument alustab té6tlemise ajalise jarjestusega ning naidikul kuvatakse “Please wait.
Processing 32:50” (“Palun oodake. Té6tlemine 32:50”), naidates taimeril jarelejaanud aega minutites. To6tlemise |16ppedes
annab instrument helisignaali ning vabastab PAC-i eemaldamiseks.

11. Votke PAC vélja ning kuivatage ettevaatlikult paberkateratikuga. Télgendage iga proovi korral saadud tulemusi véimalikult ruttu
parast katse 16ppu. Vaadelge PAC-e valgel taustal normaalse intensiivsusega valgustuse juures.

Markus: votke PAC-id protsessorist vilja enne klahvi [RUN] vajutamist teise seeria alustamiseks.

KVALITEEDIKONTROLL

BD Affirm VPIII Microbial Identification Test (mikroobituvastuse test BD Affirm VPIII) sisaldab iga PACi jaoks kaht sisemist
kontrollkatset: positiivset kontrolltera ja negatiivset kontrolltera. Neid kontrollteri testitakse samaaegselt koos igalt patsiendilt

voetud prooviga, millega tagatakse PACi, Reagent Cassette’i (RC) ja Processori dige talitlus. Positiivne kontrollkatse tagab samuti
proovidevahelise vastastiktoime puudumise. Negatiivne kontrollkatse tagab samuti proovist mittespetsiifilise seostumise puudumise.
Oigesti funktsioneeriva testi korral muutub positiivne kontrolltera parast téétlemist siniseks ning negatiivne kontrolltera jaab
varvituks (st sinist varvi ei teki). Kui positiivne kontrolltera ei muutu siniseks ja/voi negatiivne kontrolltera ei jaa varvituks, siis on testi
tulemused valed ning patsiendi kohta saadud tulemusi ei tule registreerida.

Reagendi iga partiid peab testima adekvaatse proovi ltusimisega ning sihtnukleiinhapete vabanemisega, kasutades selleks
Candida albicans (ATCC 18804, 14053, 10231 v6i 60193) varske indikaatorkultuuri (18—-24 h kasv) voi toostuslikult ettevalmistatud
tampooniga tdmmatud viiru. Kuna Trichomonas vaginalis ja Gardnerella vaginalis liisuvad palju kergemini kui Candida liigid, siis on
adekvaatse proovi lulisi tagamiseks vaja testida ksnes Candida liike. Proovi lUUsiprotsessi adekvaatsus on tagatud, kui Candida
albicansi testimisel tekib sinine Candida tera, varvitu Gardnerella tera, varvitu Trichomonasi tera ja aktsepteeritavad tulemused
sisemiste kontrollkatsete puhul (st sinine positiivne kontrolltera ja varvitu negatiivne kontrolltera).

Testi resultatiivsuse hindamiseks voib labi viia kvaliteedi kontrollimiseks moeldud testi, kasutades selleks C. albicans (ATCC 10231),

T. vaginalis (ATCC 30001) ja G. vaginalis (ATCC 14018) tuvede varskeid indikaatorkultuure (18-24 h kasv) voi t66stuslikult

ettevalmistatud tampoone.

Kvaliteedikontrolli (QC) testimisel kdigi kolme organismi puhul veenduge, et mélema sisemise kontrollkatse tulemused on

aktsepteeritavad (st tekib sinine positiivne kontrolltera ja varvitu negatiivne kontrolltera) ja interpreteerige tulemusi jargmiselt:

1. Kui kéigi kolme organismi terad muutuvad siniseks, siis voib kdik patsiendi kohta saadud tulemused registreerida.

2. Kui Candida tera ei muutu siniseks, siis loetakse kogu QC kehtetuks. QC térke pdhjus tuleb vélja selgitada ja patsiendi kohta
saadud tulemusi ei tohi registreerida. Abi saamiseks votke thendust BD kohaliku esindajaga.

3. Kui Candida ja Gardnerella terad muutuvad siniseks, kuid Trichomonasi tera mitte, siis kehtib QC Candida ja Gardnerella puhul.
Patsiendi kohta saadud tulemusi v&ib registreerida vaid Candida ja Gardnerella osas. QC térke pdhjused tuleb valja selgitada.
Abi saamiseks votke Uhendust BD kohaliku esindajaga.



4. Kui Candida ja Trichomonasi kontrollterad muutuvad siniseks, kuid Gardnerella kontrolltera mitte, siis kehtib QC Candida ja
Trichomonasi puhul. Patsiendi kohta saadud tulemusi véib registreerida vaid Candida ja Trichomonasi osas. QC torke pdhjused
tuleb valja selgitada. Abi saamiseks votke ihendust BD kohaliku esindajaga.

Kvaliteedikontrolli nduded peavad olema taidetud vastavalt kehtivatele kohalike, riiklike ja/voi foderaalsete regulatsioonide voi
akrediteerimise nduetele ja Teie laboratooriumi standardsete kvaliteedikontrolli eeskirjadele. Soovitav on, et kasutaja tutvuks
asjakohaste CLSI-i (endine NCCLS) juhendis ja CLIA regulatsioonides toodud kvaliteedikontrolli kirjeldustega.

TULEMUSTE TOLGENDAMINE

Tulemused on maaratud testterade varvuse voi selle puudumisega. Positiivseks tulemuseks on mis tahes nahtava sinise varvuse
esinemine sihtorganismi teral, kui seda vaadelda valgel taustal. Negatiivne tulemus on mis tahes sinise varvuse puudumine
sihtorganismi teral.

Positiivne tulemus Candida, Gardnerella ja/vdi Trichomonasi korral vastab sellele, et proovis esineb vastavalt Candida liikide
(C. albicans, C. glabrata, C. kefyr, C. krusei, C. parapsilosis, C. tropicalis), G. vaginalisi ja/vdi T. vaginalisi nukleiinhappeid ning
tdendab, et patsiendil on kandidoos, bakteriaalne vaginoos ja/vdi trihhomonoos juhul, kui see on kooskdlas kliinilise pildi ja
sumptomitega. Tavalised on samaaegsed nakkused enam kui Uhe organismiga.

Negatiivsed tulemused Candida, Gardnerella vdi Trichomonasi kohta tehtud testide korral viitavad sellele, et patsiendil puudub
kandidoos, bakteriaalne vaginoos ja/vdi trihhomonoos juhul, kui see on kooskdlas kliinilise pildi ja simptomitega.

PROTSEDUURI PIIRANGUD

Anallusiks on ette ndhtud kasutada BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport Systemi, BD Affirm VPIIl Sample Collection
Set'i, vdi BD Affirm VPIIl Microbial Identification Kitis olevaid tampoone. Proovivétmise teisi meetodeid ei ole hinnatud.
Testimise optimaalsed tulemused nduavad proovide vastavat vétmist. Testi tulemusi voivad méjutada proovide ebadige votmine,
kaitlemine ja/vdi valed hoiustamistingimused. Testi negatiivne tulemus ei valista vaginiidi/vaginoosi véimalikku esinemist.

Kui kasutate BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport Systemi, siis voivad kauem kui 72 h toatemperatuuril

(15 kuni 30 °C) vdi jahutatud tingimustel (2 kuni 8 °C) hoitud proovid pohjustada valesid tulemusi. Kui kasutate BD Affirm VPIII
Sample Collection Kit'i voi BD Affirm VPIII Microbial Identification Kitis olevaid tampoone, siis voivad enne ettevalmistamist kauem
kui 1 h toatemperatuuril voi 4 h temperatuuril 2 kuni 8 °C hoitud tampoonid pdhjustada valesid tulemusi. Ettevalmistatud proovid,
mida on enne tdé6tlemist hoitud kauem kui 24 h toatemperatuuril, vdivad anda ebadigeid tulemusi.

Selle testi sooritamisel peab testimisimbruse temperatuur olema 22 kuni 28°C.

Negatiivne tulemus Candida, Gardnerella ja/voi Trichomonasi korral tdhendab seda, et patsiendilt vdetud proovis voib olla
nukleiinhappeid, mis parinevad vastavalt vahem kui 1 x 104 Candlida rakust, 2 x 105 CFU (kolooniat moodustav Uhik) G. vaginalisest
voi 5 x 103 trihhomoonasest.

BD Affirm VPIII Microbial Identification Test avastab patsiendilt vdetud proovides G. vaginalise olemasolu kontsentratsioonidel, mis
lUletavad 2 x 105 CFU. Taolise avastamispiiri diagnostiline vaartus ei ole otsustav.

G. vaginalise olemasolu, ei ole bakteriaalse vaginoosi korral diagnostiline, kuigi ta sellele vihjab. Analoogiliselt paljude Kliiniliste
situatsioonidega ei tohi diagnoos pdhineda vaid Uhe laboratoorse uuringu tulemustel. Tulemusi tuleb tdlgendada seoses
meditsiinitdotajale kattesaadavate muude Kkliiniliste ja laboratoorsete andmetega nagu pH, amiinile iseloomulik 16hn, vétmerakud ja
tupevooluse iseloomulikd tunnused.

Naisi, kellel esineb tupevoolus, tuleb uurida emakakaelapdletiku ja vaagnapdletiku riskifaktorite suhtes ning nende esinemisel teha
uuringuid muude organismide, kaasa arvatud N. gonorrhoeae and C. trachomatis suhtes.

Vaginiit/vaginoos on kdige sagedamini pdhjustatud G. vaginalise, Candida liikide ja T. vaginalise poolt. Vaginiidi simptomid v&ivad
ilmneda ka toksilise $oki stindroomina (p&hjustatud Staphylococcus aureuse poolt) voi olla pdhjustatud kas mittespetsiifiliste
faktorite voi spetsiifiliste organismide poolt. Vdivad esineda segainfektsioonid. Seetbttu, kui test naitab Candida liikide, G. vaginalise,
jalvdi T. vaginalise olemasolu, ei tohi valistada muude organismide, kaasa arvatud Mobiluncus mulieris, Mycoplasma hominis, ja/voi
Prevotella bivia olemasolu.

Cryptococcus neoformans annab 1 x 108 parmiseent/mL Uletavate kontsentratsioonide korral reaktsiooni Candida liikidele méeldud
BD Affirm VPIII Microbial Identification Testiga. C. neoformans esineb tupes Uksnes vaga harvadel juhtudel.

M. mulieris voib 4 x 106 bakterit/mL Uletava kontsentratsiooni ja Bifidobacterium dentium vaibn 8 x 10° bakterit/mL Uletava
kontsentratsiooni korral anda mittespetsiifilist reaktsiooni G. vaginalise jasoks m&eldud BD Affirm VPIII Microbial Identification
Testiga. B. dentium esineb tupes Uksnes vaga harvadel juhtudel.

Meetod BD Affirm VPIII Microbial Identification Test method on méeldud kasutamiseks vaginiidi/vaginoosi simptomitega patsientidelt
voetud tupevedeliku proovide korral. Efektiivsust muude proovide voi patsientide muu populatsiooni korral ei ole kindlaks tehtud.
Selle testi efektiivsus antimikroobse ravi ajal voi vahetult parast ravi patsiendilt véetud proovide korral ei ole teada. Candida liikide,
G. vaginalise voi T. vaginalise olemasolu v6i puudumist ei saa kasutada ravi edukuse voi ebadnnestumise kontrollimiseks.
Reagentide vananemine voi kasutusjuhendi ebatapne jargimine voib negatiivselt mdjutada efektiivsust, sellele on juhitud tdhelepanu
ka margistusel.

OODATAVAD VAARTUSED JA EFEKTIIVSUST ISELOOMUSTAVAD TUNNUSED

Séltumatud uurijad on hinnanud BD Affirm VPIII Microbial Identification Testi Candida liikide, G. vaginalise ja T. vaginalise jaoks
tupeproovide korral. Proovid olid véetud naistelt, kellel esinesid kas vaginiidi/vaginoosi siimptomid vai naistelt, kellel kahtlustati
suurt nakkusohtu.21

Uurijad diagnoosisid bakteriaalse vaginoosi, kandidoosi voi trihhomonoosi. Samuti véeti proov ning seda tdddeldi analtuisimiseks
BD Affirm VPIII Microbial Identification Testiga. Lisaks voétsid uurijad proovve, mis saadeti laboratooriumisse kultuuride
isoleerimiseks ja identifitseerimiseks ning aigepreparaatide valmistamiseks Grami jargi varvimise jaoks.



Candida liigid

Candida liikide jaoks mdeldud BD Affirm VPIII Microbial Identification Testi tundlikkus ja spetsiifilisus tehti kindlaks kultiveerimis- ja
mikroskoopilise tavameetodiga vordlemisel. BD Affirm VPIII Testi ja mikroskoopilise meetodi efektiivsust Candida liikide korral
hinnati 479 naise korral, kellel olid parmseentest tingitud vaginiid kliinilised tunnused ja simptomid ning 261 korge riskiga gruppi
kuuluva naise korral, keda hinnati muul pdhjusel; sealhulgas rasedus (n=186), perekonna planeerimine vdi seetbttu, et neil oli
kontakte STD-positiivsete (sugulisel teel edasiantavad haigused) patsientidega. Kokku uuriti 740 patsienti. Vérdlusmeetodina
kasutati kliiniliselt olulise parmseente kultuuri taseme (>104 CFU tupevedeliku mL kohta) isoleerimist, kuna kirjanduses on naidatud,
et see tase seondub parmseentest pdhjustatud vaginiidiga. Ligikaudu 15% patsientidelt uurimiseks véetud proove olid parmseente
suhtes positiivsed kliiniliselt olulisel tasemel nii BD Affirm VPIII uuringu kui ka kultuuri isoleerimise meetodi pohjal.

Nailiselt valepositiivsete tulemuste korral, kui BD Affirm VPIII oli positiivne ning vordlustulemus negatiivne, kasutati BD Affirm

VPIII korral saadud tulemuse kinnitamiseks alternatiivseid meetodeid. Kooskdlastatud tundlikkus/spetsiifilisus oli esialgsete
vaginaalkaebustega patsientide (n=479) ning kdigi patsientide (n=740) korral vastavalt 82%/98,4% ning 81%/98,2%. BD Affirm
VPIII test on tundlikum kui parmseente identifitseerimine natiivpreparaadis voi varvimiseg Grami jargi vorrelduna kliiniliselt olulise
kultuuriga. Vaadake tabelit 1.

BD Affirm VPIII testi ja kliiniliselt olulise kultuuri vordlemisel saadud kooskdlastamata tundlikkus/spetsiifilisus oli esialgsete
vaginaalkaebustega patsientide (n=479) ning kodigi patsientide (n=740) korral vastavalt 79%/95% ning 78%/95,9%. VVaadake tabelit 1.

Gardnerella vaginalis

BD Affirm VPIII Microbial Identification Testi tundlikkus ja spetsiifilisus G. vaginalise suhtes tehti kindlaks mikroskoopilise
tavameetodi ja kultiveerimismeetodi vordlemisel 299 patsiendi korral. BD Affirm VPIII testi vorreldi G. vaginalise Kliiniliselt olulise
tasemega, milleks vdeti >105 CFU tupevedeliku mL kohta.'3 BV suhtes uuritud 299 patsiendist olid 51% (152) positiivsed Grami jargi
varvimise pohjal ning 56% (168) olid positiivsed kliiniliselt oluliste kultuuride pdhjal.

Nailiselt valepositiivsete tulemuste korral, kui BD Affirm VPIII oli positiivne ning vordlustulemus negatiivne, kasutati BD Affirm VPIII
korral saadud tulemuse kinnitamiseks alternatiivseid meetodeid. BD Affirm VPIII testi tundlikkuse/spetsiifilisuse kooskdlastatud
tulemused vorrelduna kliiniliselt oluliste kultuuride tasemete ja Grami jargi varvimise morfoloogiaga nende patsientide korral, kellel
oli kliiniline BV 3 Amsteli kriteeriumi pdhjal 4-st (n=129) oli vastavalt 98%/100% ning 95%/100%. BD Affirm VPII| testi
tundlikkuse/spetsiifilisuse kooskdlastatud tulemused vorrelduna kliiniliselt oluliste kultuuride tasemete ja varvimisega Grami jargi olid
kdigi patsientide (n=299) korral vastavalt 89%/99% ning 84%/100%. Vbttes arvesse kdikide naiste korral saadud tulemusi, oli

BD Affirm VPIII test G. vaginalise identifitseerimisel tundlikum ja spetsiifilisem kui Grami jérgi varvimise morfoloogia voi kliiniliselt
oluliste kultuuride tasemete pdhjal saadud tulemused. Vaadake tabelit 1.

BD Affirm VPIII testi tundlikkuse/spetsiifilisuse kooskdlastamata tulemused vérrelduna kliiniliselt oluliste kultuuride tasemete

ja Grami jargi varvimisega nende patsientide korral, kellel oli kliiniline BV 3 Amsteli kriteeriumi péhjal 4-st (n=129) oli vastavalt
98%/41% ning 95%/83%. BD Affirm VPIII testi tundlikkuse/spetsiifilisuse kooskdlastamata tulemused vérrelduna kliiniliselt oluliste
kultuuride tasemete ja Grami jargi varvimisega koigi patsientide korral (n=299) oli vastavalt 88%/82% ning 84%/96%. Vaadake
tabelit 1.

Trichomonas vaginalis

BD Affirm VPIII Microbial Identification Testi tundlikkus/spetsiifilisus T. vaginalise suhtes tehti kindlaks mikroskoopilise tavameetodi ja
kultiveerimismeetodi vordlemisel kdigi 852 patsiendi korral. Uuritud 852 patsiendist olid 11% (98) positiivsed natiivpreparaadi pohjal
ning 13% (111) olid positiivsed Kliiniliselt olulise kultuuri pdhjal.

Nailiselt valepositiivsete tulemuste korral, kui BD Affirm VPIII oli positiivne ning vordlustulemus negatiivne, kasutati BD Affirm

VPIII korral saadud tulemuse kinnitamiseks alternatiivseid meetodeid. BD Affirm VPIII Microbial Identification Testi kooskdlastatud
tundlikkus/spetsiifilisus T. vaginalise korral vorreldunanatiivpraparaadi ja kliiniliselt olulise kultuuriga oli vastavalt 93%/99,9% ning
90%/99,9%. Selle kliinilise uuringu puhul oli BD Affirm VPIII Microbial Identification Test tundlikkuse poolest vorreldav T. vaginalise 5
kuni 7 paeva vanuse kultuuri isoleerimise korral saaduga. Vaadake tabelit 1.

BD Affirm VPIII testi kooskdlastamata tundlikkus/spetsiifilisus vrrelduna natiivpreparaadi ja kliiniliselt olulise kultuuriga (5—7 paeva)
oli kdigi patsientide korral vastavalt 92%/98% ning 89%/99%. Vaadake tabelit 1.

Segainfektsioonid ja BV

Selle kliinilise uuringu raames koguti alamandmebaas 289 patsiendi kohta, kellel raviarstid olid diagnoosinud bakteriaalse
vaginoosi, kandidoosi ja tihhomonoosi tupevooluse, pH, amiinildhna ja natiivpreparaadi uuringu alusel. Raviarstide BV
diagnoosimise (ldine vdime 4-st kliinilisest tunnusest ja simptomist 3 alusel oli 75% (89/118). Nende naiste korral, kelle puhul

oli ainsaks vaginaalsiimptomiks BV, oli arstide véimekus 82% (79/96). Kui aga patsientidel oli segainfektsioon, s.t lisaks BV-le ka
kandidoos voi trihhomonoos, siis oli raviarstide diganoosimise tase 45% (10/22). Raviarstidel oli suuri raskusi BV diagnoosimisel
segainfektsioonide korral, sel juhul oli nende esialgse diagnoosi tapsus 45%, kuna vérdluseks toodud uksiknakkuse korral oli see
vaartus 82%. BV diagnoosimise tase oli madalam segainfektsiooniga patsientide korral.



Mittekliinilised tulemused

BD Affirm VPIII Microbial Identification Testi spetsiifilisuse uurimiseks kasutati Isenbergi et al.22 poolt urogenitaaltrakti jaoks kliiniliselt
olulistena identifitseeritud 88 isolaati, mis esindasid mikroorganismide 34 erinevat perekonda.

Acinetobacter sp. (1) Corynebacterium spp.(1) Listeria monocytogenes (1) Porphyromonas sp. (1)
Actinomyces sp. (1) Cryptococcus neoformans (1) Mobiluncus spp. (3) Propionibacterium sp. (1)
Bacteroides spp. (4) Entamoeba sp. (1) Mycobacterium sp. (1) Pseudomonas sp. (1)
Branhamella sp. (1) Enterobacteriaceae (5) Mycoplasma hominis (1) Staphylococcus spp. (3)
Bifidobacterium sp. (1) Enterococcus sp. (1) Neisseria spp. (2) Streptococcus spp. (3)
Campylobacter sp. (1) Fusobacterium sp. (1) Neisseria gonorrhoeae (1) Trichomonas vaginalis (9)
Candida spp. (16) Gardnerella vaginalis (10) Peptococcus sp. (1) Ureaplasma urealyticum (1)
Chlamydia trachomatis (2) Haemophilus ducreyi (1) Peptostreptococcus spp. (3) Veillonella sp.(1)
Clostridium spp. (2) Lactobacillus spp. (3) Prevotella spp.(2)

Unhtki liiki organismid, vélja arvatud Cryptococcus neoformans ja Candida liigid, ei andnud kontsentratsioonis 108 organismi/mL
reaktsiooni Candida liikidele BD Affirm VPIII Microbial Identification Testis.

Unhtki liiki organismid, vélja arvatud M. mulieris, B. dentium and G. vaginalis ei andnud kontsentratsioonis 108 organismi/mL
reaktsiooni G. vaginalis jaoks moeldud BD Affirm VPIII Microbial Identification Testis. M. mulieris ei andnud reaktsiooni
kontsentratsioonis 4 x 106 bakterit/mL, ning B. dentium 8 x 105 bakterit/mL korral. B. dentium esineb tupest véetud proovides liksnes
vaga harva.23 Enamik Bifidobacterium sp. ja B. dentium tiivesid on kogutud muudest kehapiirkondadest kui tupp v6i urogenitaaltrakt.
Unhtki liiki organismid, vélja arvatud T. vaginalis, ei andnud reaktsiooni T. vaginalise jaoks m&eldud BD Affirm VPIII Microbial
Identification Testiskontsentratsioonis 108 organismi/mL.

Analiiitiline tundlikkus

Candida liikide jaoks mdeldud BD Affirm VPIII Microbial Identification Test v3ib avastada 1 x 104 CFU log faasis Candida liike
katses, 2 x 105 CFU log faasis G. vaginalist katses ning 5 x 103 trihhomoonast katses.

Segavad ained

Kliinilistes uuringutes ei leitud mingeid tdendeid tupe libiainete, pesemisvahendite, menstruatsioonivere voi spermitsiidide segava
toime kohta.

Analudtilistes uuringutes ei leitud tdendeid veepbhiste tupelibestite segava toime kohta.

Korratavus

BD Affirm Systemi hinnati kolmes tuupilise kliinikus kolme erineva esmakasutaja poolt (tegevoed) korratavuse seiskohalt nii tihe
seeria piires kui ka seeriate vahel. Igas kohas uuriti 24 kodeeritud proovi, milles oli 12 positiivset ja 12 negatiivset proovi. Igas kohas
tehti neli kuuest proovist koosnevat seeriat. Kdigis kolmes kohas saadi kdigi proovide korral tulemuste taielik kokkulangevus, millega
téestati BD Affirm Systemi lihtne kasutatavus ning tulemuste korratavus seeria piires, seeriate vahel ja ka erinevates kohtades
tehtud uuringute puhul.

KATTESAADAVUS
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446252 BD Affirm VPIII Microbial Identification Test, 24 testi

446257 BD Affirm VPIII Microbial Identification Test, 120 testi

446251 BD Affirm VPIII Bulk Sample Collection Swabs, 100 tampooni

446250 BD Affirm VPIIl Sample Collection Sets, 24 komplekti

446255 BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (72 h transpordiststeem), 100 stisteemi
250100 BD MicroProbe Processor (120 volti)

211918 BD MicroProbe Processor, (220/240 volti)
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Manufacturer/ MpoussoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac¢ / Gyarté / Fabbricante / AtkapyLusi /
A 21 4l / Gamintojas / Razotéjs / Tilvirker / Producent / Producétor / Mpownssoautens / Vyrobca / Proizvodad / Tillverkare / Uretici / BupoGHuk / 2£ 7%

Use by / Uanonasaiite 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 / feviiH nanpananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Vicnonbsosatk Ao / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / i [ # 1l H 14

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

rrrr-mMmm-ga / rerr-Mm (MM = kpas Ha meceua)

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

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

JIJI-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)

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

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¥ %)

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-mMM-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 / Nimero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Katalo$ki broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7+ 2 71 ¥1 3. / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / Ht'5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupaH npeactasuten B EBponerickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i De Europeeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouciodotnuévog
avTITTpOowTTog aTnVv Eupwtraikr) Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6z6sségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifbiHAarb! yakineTTi ekin /-5 &5 A 2] $19) vk / |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 coobuiectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactaBHuk y kpaiHax €C / Fk i 3 A (A 2L 2

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuuHcku ypeq, 3a awarHocTuka uH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwoTikr 1aTpikA ouokeur) / 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 anardoctuka 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 pomécka 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 / R 4M2 Wi 227 5 %

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHnyenns / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Oeppokpaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab! wekTtey /<%=
A %k / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturé / OrpaHuyexne Temnepartypsl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6mMexeHHst Temnepatypu

1 U PR 1)

Batch Code (Lot) / Kog Ha napTtuaata / Kéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég maprtidag (maptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / Bl x| F=(& E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kon naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Koa naprii / #it'5 G

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e gocTaTbyHo 3a <n> TecTta / Dostatecné mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxel emrapkr ToodtnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B| 2 E 7} F5-3] 314

/ 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 aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>

eoal]

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLuuTe 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 TaHbIChIN anbiHed / AH-& A % 3% | Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrugdes de utilizagao / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTtso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’na basvurun / ue. iHCTpyKuii 3 BUKopucTanHst / 1152 [ fd H 35 1
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Do not reuse / He nanonssaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoiyotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6aneis / A8 %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowac¢ powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnoneaosats nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoBysatv nosTopHo / i Z7) # & i ]

Serial number / CepneH 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 / CepuitHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #4115

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka ka4ecTBoTo Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacion del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! afaaiaa «npobupka ilwiHaey» AnarHocTukaaa Tek XyMblcTel 6aranay ywin / IVD A5 3 7)ol 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 OLiEHKW KadyecTBa 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 iin / Tinbku 4na ouiHOBaHHS AKOCTI AiarHocTuky in vitro / AR IVD i bE(h

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numnT Ha Temnepatyparta / 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
Temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temnepartypa / i /% K R

Control / KonTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contrdle / Controllo / Bakeinay / 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 / Controle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akbinay / 44 71 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxutensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHuin koHTponb / FH 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / &4 71 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OtpuuarenbHbiit koHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontpons / [§ 445 HE 71

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeua / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwaong: aiBulevoteidio / Método de esterilizacion: 6xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusauus afici — atuneH ToTbifbl / A% W of & 912 A}o] = / Sterilizavimo bldas: etileno oksidas / SterilizéSanas 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: atunernokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa ctepunisauii: eTuneHokcumom / K Jik: WA Lk

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha cTepunusauus: npagvaums / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amoaTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — cayne Tycipy / 225 % : 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 crepunusauuu: obnydenue / Metoda sterilizacie: oziarenie / Metoda
sterilizacije: ozradavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoa ctepunisauii: onpomiHeHHsm / K 4 idi: Fidt

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 biolégico / Riscuri biologice / Brionoruyeckas onacHocts / Biologické riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Biornoriuna Hebeaneka / 442 KUK

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

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ouvodeuTIKA €yypaga / Precaucion, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenije, koristi pratecu dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 5-2], 5-45-%
A A 2 | Démesio, zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéao fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwue: cm. npunaraemyto fokymenTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 152 [ Bt 5 S0k .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatyparta / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé6 hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 &= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperattras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npeaen
Temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / 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 tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 213 48] 54 / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {4435 11

Collection time / Bpeme Ha cu6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa cuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay 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 / A [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 / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

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 xpnoipoTtroigite eéiv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfan 6orca, naintganan6a / 3 7] 2| 7} =415 73 §- A8 F#] / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3sosatb npu nospexaeHum
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin / He BukopucToBYyBaTM 3a NOLUKOMKEHOT ynakoskm / US4 fifst, 15201t
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e Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schitzen / KpatioTe 1o pakpid a6
/:{\ 6epuoTnTa / 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 3}/ Laikyti atokiau nuo $ilumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé 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 17t & #45

Cut / Cpesxete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatut / 8§

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 / XunaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / flata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / X4 H

L
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O uL/test / pLitect / pL/Test / pL/e€étaon / pl/prueba / uliteszt / nL/El 2~ E / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/anania / KL/

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o ewg / 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 / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 92 7] 3 oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Mé 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 Bogopoz ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / 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 / 277 A4

Patient ID number / U[] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdUKaumnanbik Hemipi /
g2} 1D W3 / 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 naumenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ #FH bRil S
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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. / CoiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsia. / =41 7% 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, 3epTatics 3 06epexHicTio / i, /N
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bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 670160JAA

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

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728
AU +800 13579135 MT +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579 135
CA +1855 8058539 RO 0800 895 084
CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 8001013366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US  +1855 236 0910
IS 8008996 UY +800 13579135
LI +3120796 5692 VN 12280297
d Becton, Dickinson and Company [Ec [Rer] Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

ATCC® is a trademark of the American Type Culture Collection.
Proclin is a trademark of Rohm and Haas Co.

BD, the BD Logo, BD Affirm and BD MicroProbe are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. All other
trademarks are the property of their respective owners. © 2019 BD. All rights reserved.
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