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HASZNALATI JAVASLAT

Az BD Affirm VPIII Microbial Identification Test (Mikrobialis azonosito teszt) egy DNA szondatest, amelynek célja a Candida fajok, a
Gardnerella vaginalis és a Trichomonas vaginalis nukleinsav detektalasa és azonositasa vaginitis/vaginosis tlineteivel rendelkezé
paciensek hlvelyvaladék mintaibol.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A vaginitis (htvelygyulladas), a klinikai gyégyaszatban el6fordulé egyik leggyakoribb probléma, évente tobb mint 10 millié rendel6i
vizitet tesz szlikségessé.! A vaginitis harom f6 kategoriaja: a bakterialis vaginosis (BV), az éleszt6 vaginitis (candidiasis), és a

T. vaginalis vaginitis (trichomoniasis). A BV a hiivelyfert6zés leggyakoribb formaja, amely — a paciens-populaciétél figgéen — az
Osszes vaginitis/vaginosis megbetegedés 15-50%-at teszi ki.2:3 Bar a G. vaginalis-t nem tekintik tobbé a BV egyetlen etioldgiai
agenseként, tovabbra is ez szamit az anaerob baktériumok gyarapodasaval, és a normal Lactobacillus fléra csokkenésével

egyutt jaré fertézést okozo egyik legfontosabb baktériumként. A BV komplikacioi kiiléndsen terhes néknél jelentések, mivel azok
fokozzak a terhesség karos lefolyasanak kockazatat,45 igy a szlilés korai megindulasat®, és a korasziilést.”.8 Emellett a legujabb
adatok arra utalnak, hogy az endometriumban levé BV-vel kapcsolatos baktériumok az endometritis €s a medencegyulladas
megbetegedés etiologiai szerei lehetnek, a Neisseria gonorrhoeae és a Chlamydia trachomatis fert6zéstél figgetlentl.® A BV

a poszt-hiszterektomias cuff cellulitis kialakulasaban is egy kockazati tényez6.10 A hiively candidiasis a masodik leggyakoribb
hiivelygyulladasi forma, amely kilénb6z6 klinikai koriilmények kozott tapasztalhatd.3 A felnétt nék haromnegyede életébenfor
legalabb egy hiively candidasison esik at, és 40—-50%-uknal egy masodik epizdd is bekdvetkezik. A felnétt nék kb. 5%-a szenved
ismétléds, gyakran makacs éleszté fertézésben.3 A trichomoniasis, egy nem bejelentéskoteles nemi betegség, a becslések szerint
vilagszerte évente kb. 180 millié nét érint.! Az Egyesiilt Allamokban évente mintegy 3 millié né kapja el a trichomoniasis fertézést.!2
A T. vaginalis-ra pozitiv terhes n6knél nagyobb a valdsziniisége a korai burokszakadasnak,” valamint a sziilés korai elkezdésének,
illetve a koraszllésnek.'3 T. vaginalis a posztoperativ négyogyaszati fertézések kialakulasanak egyik kockazati tényezgje.14.15

A T. vaginalis emellett a poszt-hiszterektdmias cuff cellulitis kialakulasaban is egy kockazati tényez4.16

Ezeknek az organizmusoknak a laboratoriumi azonositasi modszerei kdzé tartozik a mikroszkopos kiértékelés, az amin-teszt, a
Gram festés, a pH mérés, és a kitenyésztés.

AZ ELJARAS ALAPELVEI

Az BD Affirm VPIII Microbial Identification Test a nukleinsav hibridizaciojanak alapelvére épul. A nukleinsav hibridizacioés tesztek
soran a kiegészitd nukleinsav szalak atrendez6déssel meghatarozott kettés szald komplexeket, un. hibrideket képeznek.

A teszt mindegyik organizmushoz két kilon egyszalu nukleinsav szondat — egy befogd szondat és egy szinel6hivé

szondat — hasznal, amelyek kiegészitik a cél organizmusok egyedi genetikai szekvenciait. A befogdé szondak egy Szonda analizis
kartyaba (PAC, Probe Analysis Card) agyazott szemcsére vannak rogzitve, és a kartya mindegyik cél organizmushoz egy-egy kilon
szemcsét tartalmaz. A szinel6hivé szondak egy tobbrekeszes Reagens kazettaban (RC, Reagent Cassette) helyezkednek el.

A minta el6készitése soran a mintat Lizis oldattal (L, Lysis Solution) lizis oldattal kezelik, és felhevitik. Ez a folyamat felszakitja

az organizmusok falat, és szabadda teszi a nukleinsav analitot. Ezutan egy masodik oldatot, egy Puffer oldatot (B, Buffer Solution)
puffer oldatot adnak a mintahoz. Ez az oldat stabilizalja a nukleinsavat, és kialakitja a meghatarozott hibridizaciéhoz szikséges
szigoru kérulményeket. Ekkor a mintat a Reagens kazetta (RC) els6 rekeszébe adjak a PAC-al egytt, és elkezdédik az automatikus
feldolgozas. A BD MicroProbe Processor a PAC-t a Reagens kazetta (RC) egyik rekeszébdl a masikba tovabbitja. A PAC
szemcséken lejatszddo hibridizacio a Reagens kazetta (RC) els6 és masodik rekeszében torténik meg. Az analitnak a szemcsén
levé befogd szondara térténd hibridizaciéja az 1. rekeszben, a szinel6hivd szondak hibridizacioja pedig a 2. rekeszben jatszodik le.
Az 6sszes megkotetlen mintakomponens, illetve szonda a 3. rekeszben kimosddik. Az enzim konjugatum a 4. rekeszben a befogott
analithoz kétdédik. A megkdtetlen konjugatum az 5. és 6. rekeszben kimosodik. A 7. rekeszben az indikator szubsztratum egy kék
szin( termékké alakul, ha a szemcsén megk6tott enzim konjugatum van jelen. Az utolso 1épés a szinel6hivas eredményének
leolvasasa az egyes cél organizmus szemcsékrél és a kontrollokrol.

REAGENSEK

Szallitott anyagok

Szonda analizis kartyak (PAC) (24 vagy 120 teszt): Egyenként becsomagolt kartyak, tartositészerként egy natrium-azidot
(0,1 suly/térfogat%) tartalmazo oldattal atitatott papirtérolkézébe csavarva. Minden kartya a kdvetkezd harom szemcsét tartalmazza:
negativ kontroll, Trichomonas, Gardnerella, Candida, és pozitiv kontroll.

Reagens kazettak (RC) (24 vagy 120 teszt): A reagensek tobbrekeszes, foliaval fedett kazettakba vannak zarva. Minden kazetta
hét rekesszel rendelkezik. A rekeszek elolrél hatrafelé haladva a kovetkezbket tartalmazzak:

1. rekesz Paciens minta tarto, a kiszallitdskor ures

2. rekesz Hibridizalo oldat, 350 uL: Szinel6hivé szonda, formamid, pufferolt chaotropikus oldat
3. rekesz Moso oldat, 750 pL: Detergens, puffer oldat, tartésitoszer (Proclin)

4. rekesz Konjugatum, 500 pL: Enzim konjugatum, tartésitészer (Proclin)
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5. rekesz Moso oldat, 750 uL: Detergens, puffer oldat, tartésitészer (Proclin)

6. rekesz Moso oldat, 750 pL: Detergens, puffer oldat, tartositoszer (Proclin)

7. rekesz Szubsztratum puffer, 500 uL: Pufferolt peroxid oldat
Szubsztratum oldat (S, Substrate Solution) (Piros kupak, 3,4 mL 24 teszthez; flakon, 12 mL 120 teszthez): Egyénileg
csomagolt oldat foliatasakban; Indikator szubsztratum, Stabilizator szer, alkohol
Lizis oldat (L) (Kék kupak, 10,8 mL 24 teszthez; flakon, 48 mL 120 teszthez): Detergens, puffer oldat, tartésitészer (Proclin)
Puffer oldat (B) (Z6ld kupak, 15 mL 24 teszthez; flakon, 72 mL 120 teszthez): Pufferolt chaotropikus oldat, formamid
Sziirécsucsok (FT, Filter Tips) (24 vagy 120 teszt)
Mintagyiijté kupakok (SCC, Sample Collection Caps) (24 teszt)*
Mintagytijté kémcsovek (SCT, Sample Collection Tubes) (24 teszt)*
Egyenként becsomagolt, elére bevagott, steril vattapalcak (24 teszt)*
*A 120 darabos tesztkészlet nem tartalmazza.

Sziikséges de nem szallitott anyagok

A BD-t6l beszerezhet6:

«  BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System

+  BD Affirm VPIII Sample Collection Set-ek

»  BD MicroProbe Processor

«  BD MicroProbe Lysis Block

*  Hoémers

* 120 vizsgalatnyi Lizal6 oldat és Puffer oldat kimérésére alkalmas pipetta

Figyelmeztetések és ovintézkedések
In vitro diagnosztikai felhasznalasra.
Hasznalat el6tt olvasson el minden utasitast.

A mintagydjtéshez kizarélag az BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System-et (kdrnyezeti hémérsékletl szallitd
rendszer), az BD Affirm VPIIl Sample Collection Set-et (mintagydijté készlet), vagy az BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Kit-
ben mellékelt vattapalcakat alkalmazza. Csak a vaginitis/vaginosis tlineteit mutaté paciensektél szarmazé hiivelyvaladék mintakat
hasznalja. Minden tesztsorozat soran kisérje figyelemmel a lizis blokk hémérsékletét, 85 + 5 °C-t, és ellenbrizze, hogy a helyiség
hémérséklete19 és 28 °C kozott legyen.

Veszély

H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z. H302 Lenyelve artalmas. H315 Bérirritalé hatasd. H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
H336 Almossagot vagy szédulést okozhat.

P210 H6tdl, forro fellletektdl, szikratol, nyilt Iangtol és mas gyujtéforrastdl tavol tartandé. Tilos a dohanyzas. P241
Robbanasbiztos elektromos/szellzteté/vilagitd berendezés hasznalandd. P261 Kerilje a por/fiist/gaz/kod/gézok/permet
belélegzését. P280 Véddkesztyl/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd. P240 A taroldedényt és a fogadéedényt

le kell foldelni/at kell ktni. P242 Szikramentes eszk6zok hasznalanddk. P243 Az elektrosztatikus kistlés megakadalyozasara
ovintézkedéseket kell tenni. P264 A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni. P270 A termék hasznalata kézben
tilos enni, inni vagy dohanyozni. P271 Kizardlag szabadban vagy jol szell6z6 helyiségben hasznalhaté. P303+P361+P353 HA
BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas.
P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tarté 6vatos dblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa,
ha kdnnyen megoldhatd. Az &blités folytatasa. P321 Szakellatas (lasd a cimkén). P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett
személyt friss levegdre kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni. P312 Rosszullét
esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. P301+P312 LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. P332+P313 Bérirritacid esetén: orvosi ellatast kell kérni. P337+P313 Ha a
szemirritacid nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni. P370+P378 Tliz esetén: Az oltdshoz CO,, por vagy vizsugar hasznalandé.
P330 A szajat ki kell dbliteni. P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b szappanos vizzel. P362+P364 A szennyezett
ruhadarabot le kell vetni és Ujbdli hasznalat el6tt ki kell mosni. P405 Elzarva tarolandd. P403+P233 Jol szell6z6 helyen tarolando.
Az edény szorosan lezarva tartandé. P403+P235 Jol szell6z6 helyen tarolandé. Hiivos helyen tartandd. P501 A tartalom/edény
hulladékként torténé kezelése soran tartsa be a helyi/regionalis/orszagos/nemzetkozi eléirasokat!

A klinikai mintak patogén mikroorganizmusokat, koztiik hepatitis virusokat és Emberi immunhiany virust

(Human Immunodeficiency Virus; HIV) tartalmazhatnak. Valamennyi vért és egyéb testnedveket tartalmazo targy kezelése
soran be kell tartani a ,,Szokvanyos ovintézkedéseket”17-20 és az intézmény iranyelveit.

Ki kell alakitani a megfelel® kezelési és megsemmisitési modszereket. A kiomlott paciens mintakat azonnal fel kell t6réini,

és megfelel fert6tlenitészerrel fert6tleniteni kell. A tisztitd anyagokat bioldgiailag veszélyes hulladékkeént kell kezelni.

A steril vattapalcat tilos felhasznalni, ha a csomagolas nyitott vagy sérilt. Ne érjen kézzel a szemcsékhez. Kerllje a
cseppentdpalackok csucsanak szennyez&dését. Ne hasznaljon olyan reagenst, amelynek lejart a szavatossagi ideje.

A tampon egyszer hasznalatos eszkoz. Ismételt felhasznalasa fert6zésveszélyt és/vagy pontatlan eredményeket okozhat.



A reagensek elékészitése
Valamennyi reagens hasznalatra készen kerul kiszallitasra.

A reagensek tarolasa

Az BD Affirm VPIII teszt készlet 2 és 8 °C kozott tarolva a készlet dobozan feltlintetett szavatossagi idépontig stabil marad.
Maskulonben pedig szobahémérsékleten (maximum 30 °C) legfeljebb 3 hénapig tarolhatd. Hasznalat el6tt minden reagenst és
PAC-t 22-28 °C hémérsékleten kell tartani. Az egyszeriiség kedvéért felbontas utan minden reagenst taroljon szobahémérsékleten.
HUtott tarolas esetén a felhasznalas elétt legalabb 30 percig hagyja allni szobahémérsékleten.

MEGJEGYZES: Puffer oldat (B) hiités esetén kicsapodik. Legalabb 30 percig hagyja az oldatot szobahémérsékletre felmelegedni,
majd 10-15 s-ig kevertesse a palackot, mig az 6sszes csapadék fel nem oldddik.
Az instabilitasra utalé jelek

Areagens esetleges megromlasanak jelei a teszt végén a kdvetkezdk lehetnek: egy pozitiv kontroll, amely NEM keék, illetve egy
negativ kontroll, amely NEM szintelen.

MINTAK BEGYUJTESE ES SZALLITASA

A mintak begyiijtése

A mintak begydUjtése kritikus fontossagu Iépés. A hiivelyvaladék mintak begyUjtését végzd személyeket megfelel6 oktatasban kell
részesiteni, hogy elkerilhetd legyen a nem megfeleld mintak el6fordulasa. A mintagyUjtéshez kizarolag az BD Affirm VPIII Ambient
Temperature Transport System-et, az BD Affirm VPIIl Sample Collection Set-et, vagy az BD Affirm VPIII Microbial Identification Test
Kit-ben mellékelt vattapalcakat szabad hasznalni. Minden mas teszthez, pl. a tenyészet-, illetve mikroszképlemez mintakhoz,
kiilon vattapalcakat kell hasznalni.

Hiivelyvaladék minta begyiijtés

1. A Mintagyliijt6 kémcsdveket (SCT) lassa el a paciens adataival. Tuntesse fel a minta begyUjtésének idépontjat is.

2. Helyezze a beteget a medencevizsgalatnal alkalmazott helyzetbe. Helyezzen a hiivelybe egy vizsgalotikrot, a posterior
huvelyboltozat vizudlis vizsgalatahoz.*

3. Asteril vattapalca alkalmazasaval vegyen mintat a posterior hiivelyboltozatbdl. Kétszer-haromszor forgassa, illetve gorditse
korbe a vattapalcat a hiively fala mentén, hogy a vattapalca teljes kerllete érintkezzen a hiively falaval. A vattapalca eltavolitasa
kézben vegyen kenetet a lateralis hivelyfalrol.

4. Azonnal helyezze a vattapalcat a Mintagyijté kémcsébe (SCT).

5. Mikdzben a vattapalca hozzaér a gyiijté csé ALJAHOZ, fogja meg a vattapalca elSre bevagott szarat kdzvetleniil a csé teteje
folott, és hajlitsa el, amig a vattapalca el nem torik. Amikor a vattapalca végig be van dugva a csébe, a vattapalcan levé
bevagas kb. 1 cm-el a gy(ijtd csé teteje folé ér. Dobja a letort fogantyut egy fert6zé hulladékot tartalmazo gyUjtéedénybe.

6. Helyezze a kupakot a vattapalca szabadon levd végére, és erésen nyomja a kupakot a csére. A kupak “rapattan” a csére, ha
megfeleléen lett a helyére illesztve.

*A klinikai vizsgalatok ideje alatt a vizsgaléhelyek utmutatoja sikositd anyag nélkili vizsgalotikor hasznalatat irta eld. Tekintse at az
Jnterferalé anyagok” cimi szakaszt.
A mintak tarolasa és szallitasa

Az BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (ATTS) hasznalata esetén: A mintak begyd(ijtése és a minta
elékészitésének elkezdése kdzott ne teljen el 72 6ranal hosszabb id6, ha a mintat kdrnyezeti korilmények kézott (15-30 °C)
taroljak. A rendszer 2—8 °C-os hémérsékleten torténé hiitott szallitasra is alkalmas.

Az BD Affirm VPIIl Sample Collection Set, vagy az BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Kit-ben levd vattapalcak alkalmazasa
esetén: A vattapalcanak a mintagyjté csébe helyezése és a minta el6készitésének elkezdése kozott ne teljen el 1 h-nal hosszabb
id6, ha a mintat szobahémeérsékleten taroljak, illetve 4 h-nal hosszabb id6, ha a mintat 2—8 °C-on taroljak.

ELJARAS

Hasznalat el6tt olvasson el minden utasitast.

A minta el6készitése

Lasd a BD MicroProbe Processor-hoz mellékelt eljarasi folyamatabra illusztracioit

1. Ellenérizze, hogy a BD MicroProbe Lysis Block 85 + 5 °C-os, és hogy a reagensek 22—-28 °C kozotti hdmérsékletliek és jol
Ossze vannak keverve.

2. Vegye ki a Mintagyijté kémcsé (SCT) zarodugdjat, tgyelve arra, hogy a vattapalca szara szorosan illeszkedjen a kupakba.
Adjon a csébe 12 cseppet vagy pipettazon 0,4 mL Lizalo6 oldatot (L). A cseppentd palackot tartsa fliggélegesen a cseppek
beadagolasa kézben.

3. Hatarozott fel-le és korbe torténé mozgatassal keverje korbe a csében levé vattapalcat legalabb 10 s-ig, vagy vortexelje a
csOvet 2—4 masodpercig.

4. Akupakot a benne levd vattapalcaval egydtt helyezze vissza a csére, és illessze vissza a kupakot, hogy megakadalyozza a
parolgast.
5. Helyezze a kémcsdvet a Lysis Block egyik rekeszébe a felmelegitéshez.

6. Inkubalja a kémcsovet a Lysis Block-ban 10 min-ig (legalabb 10 min-ig, de nem hosszabb ideig, mint 20 min). Ehhez a lépéshez
hasznaljon stopperorat.

7. Vegye ki a kémcsodvet a Lysis Block-bdl.



8. Avattapalcat tartalmazé csébe adjon 12 cseppet vagy pipettazon 0,6 mL alaposan megkevert Puffer oldatot (B). Ugyeljen ra,
hogy a palack csucsa ne érjen a cs6hoz.

9. Szorosan helyezze vissza a cs6re a kupakot, és a kémcsovet 10-szer megfricskazva, keverje azt 0ssze, vagy vortexelje a
csovet 2—4 masodpercig.

10. Az el6készitett minta ezt kdveté automatikus feldolgozasahoz tavolitsa el a lehetd legtdbb folyadékot a vattapalcabdl ugy, hogy
a vattapalcat a folyadék szintje folé emelve er6sen nyomja azt a csé oldalahoz legalabb 10 s-ig. A vattapalcakat biologiailag
veszélyes hulladékokat tartalmazo taroléeszkozbe kell eldobni. lllesszen szorosan egy Szlrécsucsot (FT) mindegyik
Mintagyijté kémcsére (SCT).

MEGJEGYZES: A feldolgozott mintak szobahdmérsékleten legfeljebb 24 h at.

Automatikus feldolgozas

Megjegyzés: Miel6tt tovabb Iépne, gondoskodjék réla, hogy valamennyi reagens 22—-28 °C hémérsékletli legyen. Mindegyik
tesztsorozatnal ellendrizze, hogy a helyiség hémérséklete 22 és 28 °C kdzott legyen.

Lasd a BD MicroProbe Processor-hoz mellékelt eljarasi folyamatabra illusztracioit

1. Ha az BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Program Card (programkartya) még nincs a BD MicroProbe Processor-ban
(processzor), akkor illessze a Program Card-ot nyomtatott oldalaval felfelé a miszer elejének jobb oldalan levé nyilasba ugy,
hogy a nyil a miiszer felé mutasson. Ugyeljen ra, hogy a Processor ki legyen kapcsolva a programkartya beillesztésekor. A
Processor kikapcsolt allapotaban a vezérl6panelen egyetlen lampa sem vilagit.

2. Kapcsolja be a Processor-t. Ennek a kezdd Iépésnek a soran a Processor karja ,alaphelyzetbe” megy. Az eljaras elvégzése
soran kovesse a Processor Display-n (kijelzd) lathatd Gizeneteket. Amennyiben tovabbi segitségre van sziiksége, nyomja meg a
[HELP] (Sugé) gombot.

3. Tavolitsa el a kazettatartot a Processor-rol. A mintak kénnyebben beadhatok, ha a kazettatarté le van véve a Processor-rol.

4. Mindegyik vizsgalandé mintahoz valasszon ki egy Reagens kazettat (RC), tartos festéki tollat hasznalva cimkézze fel a
Reagens kazetta (RC) elejét a paciens/minta azonosit adataival. Ovatosan hizza le a kazetta féliaboritasat ugy, hogy azt a
végérdl kezdve emelje fel, a felfelé hajlitott fill NELKUL. Helyezze a Reagens kazettakat (RC) a kazettatartora, annak feltoltését
kozéprél oldalra haladva végezve, hogy a kazettak szama a lehet6 legegyenletesebb legyen a kar mindkét oldalan.

5. Nyissa fel a PAC-t tartalmazé tasakot, kissé emelje ki a PAC-t a tasakbol, és a PAC-on levé helyen cimkézze fel a
paciens/minta adataival.

6. Nyomja meg a [RUN] (Futas) gombot. Ekkor a kdvetkezé Uzenetet kapja: ,Add Substrate” (,Adja be a szubsztratumot”). A
Reagens kazetta (RC) 7. rekeszébe adjon be 4 csepp (0,1 mL) Szubsztratum oldatot (S). A parolgas elkerulése érdekében zarja
le a palack zarokupakjat.

7. Nyomja meg a [RUN] gombot. Ekkor a kdvetkez6 lizenetet kapja: ,Add Sample” (,Adja be a mintat”). Parositsa 0ssze mindegyik
Mintagy(ijté kémcsovet (SCT)/Szlir6csucsot (FT) a megfelel6 felcimkézett Reagens kazettaval (RC). Forditsa fel a Mintagy(jté
kémcsovet (SCT), és hatarozottan préselje ki mindegyik csé teljes tartalmat a Sz{ir6csucson (FT) keresztll a megfelelé
Reagens kazetta (RC) 1. rekeszének tartalyaba. Dobja el a paciens minta csOvet egy bioldgiailag veszélyes hulladékokat
tartalmazé taroléeszkdzbe. A szlir6esucsnal lathatd hab azt jelzi, hogy a minta teljes mennyisége tovabbitva lett.

8. Nyomja meg a [RUN] gombot. Ekkor a kdvetkez6 lzenetet kapja: ,Place PAC” (,Helyezze be a PAC-t"). Helyezzen egy
felcimkézett PAC-t minden egyes megfelel6 Reagens kazetta (RC) 1. rekeszébe. Ne érjen kézzel a szemcsékhez.

9. Nyomja meg a [RUN] gombot. Ekkor a kdvetkez6 lizenetet kapja: ,Place Caddy” (,Helyezze be a Caddy-t’). Ovatosan helyezze
vissza a Cassette Caddy-t a Processor-ra, ugyelve ra, hogy a reagensek ne frécskolédjenek ki. Gondoskodjék réla, hogy a
Caddy biztosan uljén mind a négy illesztd labon.

10. Nyomja meg ismét a [RUN] gombot. Ekkor elindul a Processor karja. A Processor automatikusan felveszi a PAC-okat, és
végigviszi azokat a vizsgalati eljarason. A miszer elkezdi a feldolgozasi id6szekvenciat, és megjeleniti a ,Please wait.
Processing 32:50” lizenetet (,Kérem, varjon. Feldolgozas 32:50”), ami a hatralevd id6t percekben mutatja. A feldolgozasi id6é
befejezésekor a miiszer hangjelzést ad, és el6hozza a PAC-t, hogy azt el lehessen tavolitani.

11. Vegye ki a PAC-t, és 6vatosan szaritsa le azt egy papirtorolkozével. A vizsgalat elvégzését kovetden a lehetd legrévidebb
idén belll olvassa le az egyes mintak eredményeit. A PAC-t fehér hattér ellenében, normalis intenzitdsi megvilagitas alatt
kell megtekinteni.

Megjegyzés: Egy masodik sorozat elkezdéséhez a [RUN] gomb megnyomasa elétt tavolitsa el a PAC-okat a Processor-bél.

MINOSEGELLENORZES

Az BD Affirm VPIII Microbial Identification Test mindegyik PAC-on két bels6 kontrollt tartalmaz: egy Positive Control szemcsét,

és egy Negative Control szemcsét. Ezek a kontroll szemcsék az egyes paciens mintakkal egyutt vizsgalatra kerilnek, ezzel
ellenérizve, hogy a PAC, a Reagent Cassette (RC), és a Processor megfelel6en miikddik-e. A Positive Control a minta altali zavarok
kikliiszobolését is biztositja. A Negative Control a mintabdl térténé nem specifikus megkotés kikiliszobolését is biztositja.

Egy megfeleléen mikodd vizsgalat soran a Positive Control szemcse kék szinl lesz, a Negative Control szemcse pedig szintelen
marad (azaz nem kékil meg) a feldolgozas utan. Ha a Positive Control nem valik kék sziniivé, és/vagy a Negative Control nem
marad szintelen, a vizsgalat eredményei érvénytelenek, és a paciens eredményeket nem szabad figyelembe venni.

Mindegyik reagens egység bevizsgalhaté a kielégité minta lizisre és a cél nukleinsav felszabaditasara, egy friss (18-24 h tenyészet)
indikator tenyészetbdl, vagy kereskedelmi forgalomban beszerezheté Candida albicans kenetb6l (ATCC 18804, 14053, 10231, vagy
60193) szarmazo kenetcsik hasznalataval. Mivel a Trichomonas vaginalis és a Gardnerella vaginalis konnyebben roncsolédik, mint
a Candida fajok, ezért a kielégité minta lizishez elegend6 a Candida fajok vizsgalata.



A minta lizis folyamat kielégité volta igazolddik, ha a Candida albicans tesztelése kék szinl Candida szemcsét, szintelen
Gardnerella szemcsét, szintelen Trichomonas szemcsét, és a belsd kontrollokhoz elfogadhaté eredményeket (azaz kék szinl
Positive Control szemcse és szintelen Negative Control szemcse) eredményez.

A tesztelési viselkedés tovabbi igazolasara a C. albicans-szal (ATCC 10231), T. vaginalis-szal (ATCC 30001), és G. vaginalis-szal
(ATCC 14018) végzett mindségellendrzési vizsgalatok hajthatok végre, friss indikator tenyészeteket (18—-24 h névekedés), vagy
kereskedelmi forgalomban beszerezhet6 preparalt keneteket hasznalva.

A mindharom organizmussal végzett minéségellenérzé vizsgalatok esetén (QC) lgyeljen ra, hogy mindkét belsd kontroll eredményei
(azaz kék Positive Control szemcse és szintelen Negative Control szemcse) elfogadhatéak legyenek, és az eredményeket a
kovetkez&képpen értelmezze:

1. Ha mindharom organizmus szemcse kék szin(ivé valik, valamennyi paciens eredményt jelenteni lehet.

2. Haa Candida szemcse nem valik kék sziniiveé, az egész QC lefutas érvénytelen. A QC sikertelenséget ki kell vizsgalni, és
egyetlen paciens eredményt sem szabad jelenteni. Segitségért forduljon a BD helyi képviselethez.

3. Haa Candida és Gardnerella szemcsék kék szinlivé valnak, de a Trichomonas szemcse nem valik azza, a QC lefutéas
érvényes a Candida-ra és a Gardnerella-ra. A paciens eredmények csak a Candida-ra és a Gardnerella-ra jelentheték. A QC
sikertelenségét ki kell vizsgalni. Segitségeért forduljon a BD helyi képviselethez.

4. Ha a Candida és a Trichomonas szemcsék kék szinlvé valnak, de a Gardnerella szemcse nem valik azza, a QC lefutas
érvényes a Candida-ra és a Trichomonas-ra. A paciens eredmények csak a Candida-ra és a Trichomonas-ra jelentheték. A QC
sikertelenségét ki kell vizsgalni. Segitségért forduljon a BD helyi képviselethez.

A mindség-ellendrzési kovetelményeknek a helyi, allami és/vagy szévetségi jogszabalyoknak és akkreditacios kdvetelményeknek

megfeleléen, illetve a laboratérium standard minéség-ellenérzési modszereivel 6sszhangban kell eleget tenni. A megfelel

minéségellendrzési gyakorlat kialakitasanal a felhasznalénak tanacsos figyelembe vennie az érvényes CLSI (korabban NCCLS)
eléirasokat és a CLIA szabalyzatot.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Az eredmények meghatarozasa a vizsgalati szemcsén levd szin jelenléte, illetve hianya alapjan torténik. A cél organizmus fehér
hattér ellenében medfigyelt szemcséjén lathaté barmilyen kék szin jelenléte pozitiv eredményt jelent. A cél organizmuson lathaté
barmilyen kék szin hianya negativ eredményt jelent.

A Candida, Gardnerella és/vagy Trichomonas pozitiv eredménye azt jelenti, hogy a mintaban a Candida fajok (C. albicans,

C. glabrata, C. kefyr, C. krusei, C. parapsilosis, C. tropicalis), a G. vaginalis, és/vagy a T. vaginalis nukleinsavja van jelen, és ez
azt jelzi, hogy a paciensnek candidiasisa, bakteridlis vaginosisa, és/vagy trichomoniasisa van, amennyiben ezt a klinikai jelek és
tinetek alatamasztjak. Az egynél tébb organizmus altal okozott egyidejii fert6zések elterjedtek.

A Candida, Gardnerella vagy Trichomonas vizsgalatainak negativ eredményei arra utalnak, hogy a paciensnek nincs candidiasisa,
bakterialis vaginosisa, és/vagy trichomoniasisa, amennyiben ezt a klinikai jelek és tlinetek alatamasztjak.

AZ ELJARAS KORLATAI

A probat az BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System-mel, az BD Affirm VPIIl Sample Collection Set-tel, vagy
az BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Kit-ben mellékelt vattapalcakkal kell elvégezni. A begy(jtés mas modszerei nem
kerUltek kiértékelésre.

Az optimalis vizsgalati eredményekhez megfelelé minta begyjtés sziikséges. A nem megfelel6 minta begydijtés, kezelés, és/vagy
tarolasi koriilmények karosan befolyasolhatjak a vizsgalati eredményeket. Egy negativ vizsgalati eredmény nem zarja ki a
vaginitis/vaginosis lehetéségét.

Az BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System hasznalata soran a 72 h-nal hosszabb ideig kornyezeti korilmények
(15-30 °C), vagy hitott (2—8 °C) kozott tartott mintak hamis eredményeket szolgaltathatnak. Az BD Affirm VPIII Sample Collection
Kit, vagy az BD Affirm VPIII Microbial Identification Kit-ben mellékelt vattapalcak hasznalata soran az elékészitést megel6zéen

1 h-nal hosszabb ideig szobahémérsékleten, vagy 4 h-nal hosszabb ideig 2—8 °C-on tartott mintak hamis eredményeket
szolgaltathatnak. A feldolgozas elétt 24 h-nal hosszabb ideig szobahémérsékleten tartott el6készitett mintak hamis eredményeket
szolgaltathatnak.

A vizsgalat elvégzésére szolgald helyiség hémérsékletének 22—-28 °C-nak kell lennie.

A Candida, Gardnerella és/vagy Trichomonas negativ eredménye azt jelenti, hogy a paciens mintajaban 1 x 104 Candida sejtbdl,

2 x 105 CFU G. vaginalis-bdl, vagy 5 x 103 trichomonad-bdl szarmazé nukleinsav lehet jelen.

Az BD Affirm VPIIl Microbial Identification Test paciens mintanként 2 x 105 CFU-nal tébb G. vaginalis jelenlétét detektalja. Az ilyen
szintl detektalas diagnosztikai értéke nem dontd jellegi.

Bar a G. vaginalis jelenléte szuggesztiv jellegli, azonban az nem bir diagnosztikai jelentéséggel a bakteridlis vaginosisra
vonatkozéan. Akarcsak sok mas klinikai esetben, a diagndzisnak itt sem szabad egyetlen laboratériumi vizsgalat eredményein
alapulnia. Az eredményeket az orvos szamara rendelkezésre allé mas klinikai és laboratériumi adatokkal egyutt kell értelmezni, mint
pl. pH, amin szag, jelz6 sejtek, és a huvelyfolyasi valadék jellemzéi.

A huvelyfolyast tapasztald néket ki kell értékelni a cervicitis €s medencegyulladasi betegség kockazati tényezd&ire vonatkozéan, és
amennyiben azok jelen vannak, egyéb organizmusokra, kéztiik az N. gonorrhoeae-ra és a C. trachomatis-ra is.

A vaginitist/vaginosist leggyakrabban a G. vaginalis, a Candida fajok, és a T. vaginalis okozza. A vaginitis tlinetei a toxikus sokk
szindroma esetén is tapasztalhatok (amelyeket a Staphylococcus aureus okoz), illetve azokat nem specifikus tényezék, vagy
specifikus organizmusok is el6idézhetik. Vegyes fertézések is eléfordulhatnak. Kovetkezésképpen, a Candida fajok, a G. vaginalis,
és/vagy a T. vaginalis jelenlétét kimutaté teszt nem zarja ki mas organizmusok, ide értve a Mobiluncus mulieris, a Mycoplasma
hominis, és/vagy a Prevotella bivia jelenlétét.



Az 1 x 108 éleszté/mL-nél magasabb koncentracioju Cryptococcus neoformans reagéal a Candida fajokra szolgalé BD Affirm VPIII
Microbial Identification Test-tel. A C. neoformans ritkan fordul el6 a hivelyben.

Bifidobacterium dentium nem specifikusan reagalhat az BD Affirm VPIII Microbial Identification Test-tel a G. vaginalis-ra. A B.
dentium ritkan fordul el6 a hiivelyben.

Az BD Affirm VPIII Microbial Identification Test modszer a vaginitis/vaginosis tuneteit mutatd paciensektél szarmazo hivelyvaladék
mintakkal hasznalatos. A mas mintakkal, illetve mas paciens populaciokkal torténd viselkedés nem kerult megallapitasra.

Ennek a tesztnek egy antibiotikumos kezelés soran, illetve kozvetlenil azt kévetéen begyjtott paciens mintakkal torténé
elvégzésének a viselkedése nem ismeretes. A Candida fajok, a G. vaginalis, vagy a T. vaginalis jelenléte, illetve azok hidnya nem
hasznalhaté egy terapia sikerességének illetve sikertelenségének vizsgalatara.

A reagensek behelyettesitése, vagy a hasznalati utasitasban lefektetett utasitdsok pontos kdvetésének elmulasztasa karosan
befolyasolhatja a miikddést, amint arra a cimke is figyelmeztet.

VARHATO ERTEKEK ES MUKODESI JELLEMZOK

Flggetlen kiértékel6k értékelték az BD Affirm VPIII Microbial Identification Test-et a Candida fajokra, a G. vaginalis-ra, és a

T. vaginalis-ra, hiively mintakbol. A mintak vaginitis/vaginosis tlineteit mutaté néktél, illetve a fert6zést tekintve magas szintt
kockazatnak kitett néktél szarmaztak.21

A vizsgalatot végzd személyek bakteridlis vaginosis, candidiasis, vagy trichomoniasis diagnézisat jegyezték fel. Az BD Affirm
VPIII Microbial Identification Test alkalmazasaval is begydijtésre és feldolgozasra kerilt egy minta. A vizsgalatot végzé személyek
emellett olyan mintakat is begydjtéttek, amelyeket tenyészet izolacié és azonositas, valamint Gram festéses analizishez torténd
kenetkészités céljabdl kuldtek be a laboratoriumba.

Candida fajok

Az BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Candida fajaira valé érzékenysége és specifikussaga a hagyomanyos mikroszképos
modszerekkel és tenyésztéssel vald 6sszevetéssel lett megallapitva. Az BD Affirm VPIII Test-nek a Candida fajokkal valé
viselkedését, valamint a mikroszkdpiat 479 nénél értékelték, akik az éleszt6 vaginitis jeleivel és tlineteivel rendelkeztek, valamint
261 magas kockazati szintli nénél, akiket valamilyen mas ok miatt értékeltek ki, mint pl. terhesség (n=186), csaladtervezés, vagy
azért, mert STD-pozitiv paciensekkel volt kontaktusuk. Ez dsszesen 740 vizsgalt pacienst jelent. Osszehasonlito médszerként egy
klinikailag szignifikans szintli élesztétenyészet izolacio (>104 CFU/mL hiivelyvaladék) volt alkalmazva, mivel az irodalomban arrol
szamoltak be, hogy ez a szint kapcsolatba hozhat6 az éleszt6é vaganitis-szel. Az BD Affirm VPIII teszt és klinikailag szignifikans
szint( tenyészet izolacid szerint a vizsgalt pacienseknek kb. 15%-a volt élesztére pozitiv.

Latszolag hamis pozitiv eredmények eseteiben, amikor az BD Affirm VPIII pozitiv, az 6sszehasonlité eredmény pedig negativ

volt, alternativ médszerek alkalmazasaval igazolédott az BD Affirm VPIII eredménye. A kezdeti hivelyi panaszokkal rendelkezd
paciensek (n=479) és az 0sszes paciens (n=740) 6sszehangolt szenzitivitasa/specifikussaga 82%/98,4%, illetve 81%/98,2% volt. Az
BD Affirm VPIII teszt érzékenyebb, mint akar a ,wet mount” (nedves felrakasu lemez), akar a Gram festéses éleszté azonositas, a
klinikailag szignifikans tenyészettel 6sszevetve. Lasd 1. tablazat.

A kezdeti hlivelyi panaszokkal rendelkezé pacienseknél (n=479) és az 6sszes paciensnél (n=740) a klinikailag szignifikans
tenyészettel 6sszevetve az BD Affirm VPIII teszt nem 8sszehangolt szenzitivitasa/specifikussaga 79%/95%, illetve 78%/95,9% volt.
Lasd 1. tablazat.

Gardnerella vaginalis

Az BD Affirm VPIII Microbial Identification Test G. vaginalis-ra valé érzékenysége és specifikussaga a hagyomanyos mikroszképos
modszerekkel és tenyésztéssel valo 6sszevetéssel lett megallapitva 299 paciensnél. Az BD Affirm VPIII teszt a G. vaginalis

>105 CFU/mL hiivelyvaladék értéki klinikailag szignifikans szintjeivel kerllt 6sszehasonlitasra.'3 A BV-re kiértékelt 299 paciens
kézul 51% (152) volt pozitiv az értékelt Gram festés alapjan, és 56% (168) volt pozitiv a klinikailag szignifikans tenyészetek alapjan.
Latszolag hamis pozitiv eredmények eseteiben, amikor az BD Affirm VPIII pozitiv, az 6sszehasonlité eredmény pedig negativ volt,
alternativ modszerek alkalmazasaval igazolédott az BD Affirm VPIIl eredménye. A 4 Amstel kritérium kézul 3-at mutato, klinikai
BV-vel rendelkezd paciensek (n=129) klinikailag szignifikans tenyészet szintjeivel és Gran festéses morfologiaival 6sszevetve az
BD Affirm VPIII teszt 6sszehangolt szenzitivitasa/specifikussaga 98%/100%, illetve 95%/100% volt. Az 6sszes paciensnél (n=299)
a klinikailag szignifikans tenyészet szintekkel és értékelt Gram festéssel 6sszevetve az BD Affirm VPIII teszt 6sszehangolt
szenzitivitasa/specifikussaga 89%/99%, illetve 84%/100% volt. Az 6sszes ndre kiértékelve, az BD Affirm VPIII teszt mind szenzitiv,
mind specifikus volt a G. vaginalis akar Gram festéses morfologiaval, akar klinikailag szignifikans tenyészet szintekkel torténd
azonositasahoz képest. Lasd 1. tablazat.

A 4 Amstel kritérium kozil 3-at mutato, klinikai BV-vel rendelkezd paciensek (n=129) klinikailag szignifikans tenyészet szintjeivel és
Gran festéses morfolégiaival 6sszevetve az BD Affirm VPIII teszt nem 6sszehangolt szenzitivitasa/specifikussaga 98%/41%, illetve
95%/83% volt. Az 6sszes paciensnél (n=299) a klinikailag szignifikans tenyészet szintekkel és értékelt Gram festéssel 6sszevetve
az BD Affirm VPIII nem 6sszehangolt szenzitivitasa/specifikussaga 88%/82%, illetve 84%/96% volt. Lasd 1. tablazat.

Trichomonas vaginalis

Az BD Affirm VPIII Microbial Identification Test T. vaginalis-ra valé érzékenysége és specifikussaga a hagyomanyos mikroszképos
modszerekkel és tenyésztéssel valo 6sszevetéssel lett megallapitva mind a 852 paciensnél. A kiértékelt 852 paciens kozil 11% (98)
volt pozitiv wet mount alapjan, és 13% (111) volt pozitiv a klinikailag szignifikans tenyészet alapjan.

Latszolag hamis pozitiv eredmények eseteiben, amikor az BD Affirm VPIII pozitiv, az 6sszehasonlité eredmény pedig negativ

volt, alternativ modszerek alkalmazasaval igazolodott az BD Affirm VPIII eredménye. A T. vaginalis-ra a wet mount és a klinikailag
szignifikans tenyészettel 6sszevetve az BD Affirm VPIIl Microbial Identification Test 6sszehangolt

szenzitivitdsa/specifikussaga 93%/99,9%, illetve 90%/99,9% volt. Ebben a klinikai kiértékelésben az BD Affirm VPIII Microbial
Identification Test szenzitivitasaban a T. vaginalis 5-7 napos tenyészet izolaciojaval volt 6sszehasonlithaté. Lasd 1. tablazat.
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Az dsszes paciensnél a wet mount és a klinikailag szignifikans tenyészet (5-7 nap) modszerekkel 6sszevetve az BD Affirm VPIII
teszt nem 6sszehangolt szenzitivitasa/specifikussaga 92%/98%, illetve 89%/99% volt. Lasd 1. tablazat.

Vegyes fert6zések, és BV

Ebben a klinikai vizsgalatban egy 289 pacienst tartalmazé alcsoport adatai Ugy lettek begydjtve, hogy a kezel6orvos a hiivelyfolyas,
a pH, az amin szag, és a wet mount eredmények alapjan allapitott meg bakterialis vaginosis, candidiasis, és trichomonasis
diagnozist. Osszességében a kezelborvos arra val6 képessége, hogy 4 klinikai jel és tiinet koziil 3 alkalmazasaval diagnosztizélja
a BV-t, 75% volt (89/118). Azoknal a néknél, akiknél hiivelyi tineteiknek a BV-n kiviil nem volt mas oka, az orvos diagnosztizald
képessége 82% volt (79/96). A vegyes fert6zésekkel, azaz a BV-n kivil candidiasis-szal vagy trichomoniasis-szal is rendelkezé
pacienseknél azonban a kezel6orvos szenzitivitasa a BV diagnosztizalasara 45% volt (10/22). A kezel6orvosok nagyobb
nehézségeket tapasztaltak a BV diagnosztizalasaban vegyes fert6zések fennallasa esetén, ahol kezdeti diagnozisuk szenzitivitasa
45% volt az egyszeres fert6zésekhez képest, ahol szenzitivitasuk 82% volt. A BV diagndézisa alul lett értékelve a vegyes
fert6zésekkel rendelkezé pacienseknél.

Nem klinikai eredmények

Az BD Affirm VPIII Microbial Identification Test specifikussaganak értékelésére 0sszesen 88 izolatum volt vizsgalva, amelyek 34
kilonb6z6, Isenberg és mtsai.22 altal a hugy- és ivarszervi rendszerrel klinikailag kapcsolatosként azonositott mikroorganizmus
nemzetséget képviseltek.

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)

A Cryptococcus neoformans és a Candida fajok kivételével valamennyi organizmus nem-reaktiv volt az BD Affirm VPIII Microbial
Identification Test-ben a Candida fajokra, 108 organizmus/mL koncentracioban.

A M. mulieris, a B. dentium, és a G. vaginalis kivételével valamennyi organizmus nem-reaktiv volt az BD Affirm VPIIl Microbial
Identification Test-ben a G. vaginalis-ra, 108 organizmus/mL koncentracioban. A M. mulieris nem-reaktiv volt 4 x 106 baktérium/mL
koncentracioban, a B. dentium pedig nem-reaktiv volt 8 x 105 baktérium/mL koncentraciéban A B. dentium nagyon ritkan nyerhet6
ki a hiivelyb6l.23 A legtébb Bifidobacterium sp., és a B. dentium torzsei a testnek a hiivelyen illetve a hugy- és ivarszervi rendszer
kivili mas részeir6l nyerheték ki.

A T. vaginalis kivételével valamennyi organizmus nem-reaktiv volt az BD Affirm VPIII Microbial Identification Test-ben a

T. vaginalis-ra, 108 organizmus/mL koncentraciéban.

Analitikai szenzitivitas

Az BD Affirm VPIIl Microbial Identification Test a Candida fajokra a log fazisban prébanként 1 x 104 CFU Candida fajt, a log fazisban
prébanként 2 x 105 CFU G. vaginalis-t, és prébanként 5 x 103 trichomonad-ot képes detektalni.

Zavaré anyagok

A klinikai vizsgalatok soran nem kerult megallapitasra a hiivelyi lubrikans anyagok, az irrigalas, a menstruacio, illetve a spermicidek
zavaro hatasara utalo tény.

Az analitikai vizsgalatok soran a vizalapu hivelyi sikosité anyagokkal kapcsolatban nem volt kimutathat6 kdlcsénhatés.

Reprodukalhatésag

Az BD Affirm System (rendszer) sorozatokon beliili, és azok ko6z6tti reprodukalhatésagat harom klinikan értékelte ki harom elsé
alkalmu felhasznalé (gyakorlé apolondk). Mindegyik helyszin 24 kédolt mintat értékelt, amelyek 12 pozitiv, és 12 negativ mintat
tartalmazott. Mindegyik helyszinen négy sorozat kerult elvégzésre, sorozatonként hat mintaval. Mind a harom helyszinen minden
mintanal az eredmények teljes egyezése lett elérve, ami bemutatta az BD Affirm System sorozaton bellili, és sorozatok ko6zotti,
valamint helyszinek kdzotti reprodukélhatosagat, valamint egyszer( hasznalatat.

KISZERELESEK

Kat. sz. Leiras

446252 BD Affirm VPIII Microbial Identification Test, 24 teszt

446257 BD Affirm VPIII Microbial Identification Test, 120 teszt

446251 BD Affirm VPIII Bulk Sample Collection Swabs (6mlesztett mintagy(jté vattapalca), 100 vattapalca
446250 BD Affirm VPIIl Sample Collection Sets, 24 készlet

446255 BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (72 h szallito rendszer), 100 rendszer
250100 BD MicroProbe Processor (120 volt)

211918 BD MicroProbe Processor, (220/240 volt)
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anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikr 1aTpikfy cuokeur) / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
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naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
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kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6anpis / A8 %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
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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 agioAdéynon 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 diagnosztikahoz / Solo per
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For US: “For Investigational Use Only”
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sterilizacije: ozra¢avanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K ik Fidt
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Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandd / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 713 28] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoammoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
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