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UTILIZAGAO PRETENDIDA

O BD Affirm VPIII Microbial Identification Test (Teste para Identificagdo Microbiana BD Affirm VPIII) € um teste com sonda de
ADN destinado a utilizagédo na deteccéo e identificagdo de acidos nucleicos de espécies de Candida, Gardnerella vaginalis e
Trichomonas vaginalis em amostras de fluido vaginal de doentes com sintomas de vaginite/vaginose.

RESUMO E EXPLICAGAO

A Vaginite, um dos problemas mais frequentes em medicina clinica, é responsavel por mais de 10 milhdes de consultas médicas
todos os anos.! As trés principais categorias de vaginite consistem na vaginose bacteriana (VB), vaginite a fungos (candidiase) e
vaginite por T. vaginalis (tricomoniase). A VB é a infec¢do vaginal mais frequente, sendo responsavel por 15 a 50% das
vaginites/vaginoses, consoante a populagédo de doentes.2:3 Embora ja ndo se aceite que a G. vaginalis € o Unico agente etiologico
da VB, esta ainda é considerada uma das principais bactérias que contribuem para a infecgéo, que envolve um aumento

das bactérias anaerébias e uma reducao da flora de Lactobacillus normal. As complicagdes da VB podem ser especialmente
significativas na mulher gravida, provocando um aumento do risco de evolugdo adversa da gravidez,45 incluindo trabalho de parto®
e nascimento pré-termo.”.8 Paralelamente, dados recentes sugerem que as bactérias associadas a VB presentes no endométrio
poderéo ser os agentes etiolégicos da endometrite e da doenga inflamatéria pélvica, independentemente da infecgéo por
Neisseria gonorrhoeae e Chlamydia trachomatis.® A VB também consiste num factor de risco para o desenvolvimento de celulite
pos-histerectomia.0 A candidiase vaginal é a segundo forma mais frequente de infecgdo vaginal observada em varios contextos
clinicos.3 Trés quartos de todas as mulheres adultas irdo apresentar pelo menos um episodio de candidiase vaginal durante a sua
vida, e em 40 a 50% dos casos ird ocorrer um segundo episodio. Cerca de 5% da populacéo feminina adulta sofre de infecgao
periddica a fungos, frequentemente intratavel.3 Calcula-se que a Tricomoniase, uma doenga transmitida sexualmente e ndo
participavel, afecte anualmente 180 milhdes de individuos.!" Nos Estados Unidos, calcula-se que 3 milhdes de mulheres contraem
tricomoniase todos os anos.'2 As mulheres gravidas positivas para T. vaginalis apresentam maior probabilidade de ruptura de
membranas pré-termo,” bem como de desenvolvimento de trabalho de parto e de nascimento pré-termo.'3 A T. vaginalis constitui
um factor de risco para o desenvolvimento de infecgdes ginecoldgicas pos-cirtrgicas.'4.15 Para além disso, a T. vaginalis constitui
um factor de risco para o desenvolvimento de celulite post-histerectomia.6

Os métodos laboratoriais destinados a identificagcdo destes microrganismos incluem a analise microscépica, teste de aminas,
coloragéo de Gram, pH e cultura.

PRINCiPIOS DO PROCEDIMENTO

O BD Affirm VPIII Microbial Identification Test baseia-se nos principios de hibridizagdo de acidos nucleicos. Nos testes de
hibridizagéo de acidos nucleicos, ocorre alinhamento de cadeias complementares de acidos nucleicos para formarem complexos
especificos de cadeia dupla, denominados hibridos.

O teste utiliza duas sondas distintas de acidos nucleicos de cadeia Unica para cada microrganismo, uma sonda de captura e uma
sonda de desenvolvimento de cor, que sdo complementares de sequéncias genéticas Unicas dos microrganismos alvo. As sondas
de captura sado imobilizadas numa esfera embebida num Cartdo de Analise da Sonda (PAC), que contém uma esfera separada
para cada microrganismo alvo. As sondas de desenvolvimento de cor encontram-se dentro uma Cassete de Reagente (RC) com
pogos multiplos.

Durante a preparagao da amostra, esta é tratada com a Solugéo de Lise (L) e aquecida. Este processo rompe as paredes do
microrganismo, libertando a substancia a analisar, ou seja, o acido nucleico. E adicionada uma segunda solugéo, a Solugéo
Tampao (B). Esta solugéo estabiliza 0 acido nucleico e estabelece as condigdes de rigor necessarias para uma hibridizagao
especifica. Neste momento, a amostra é adicionada ao primeiro pogo do Cassete de Reagente (RC), em conjunto com o PAC, e
inicia-se o processo automatizado. O BD MicroProbe Processor (Processador BD MicroProbe) movimenta o PAC de um pogo da
Cassete de Reagente (RC) para outro. A hibridizagao ocorre nas esferas do PAC nos primeiro e segundo pogos da Cassete de
Reagente (RC). A hibridizagédo da substancia analisada com a sonda de captura na esfera ocorre no pogo 1, e a hibridizagéo da
sondas de desenvolvimento de cor ocorre no pogo 2. Todos os componentes da amostra nao fixados e as sondas séo lavados no
pogo 3. Um conjugado enzimatico liga-se a substancia analisada capturada no pogo 4. O conjugado nao fixo é lavado nos pogos
5 e 6. No pogo 7, o substrato indicador é convertido num produto de cor azul caso esteja presente conjugado enzimatico fixo na
esfera. O passo final consiste na leitura dos resultados de desenvolvimento de cor em cada uma das esferas dos microrganismos
alvo e controlos.

REAGENTES

Material Fornecido

Cartoes de Andlise de Sonda (PAC=Probe Analysis Card) (24 ou 120 testes): Cartdes embalados individualmente, envolvidos
por uma folha de papel absorvente humedecida com uma solugao contendo azida sédica (0,1%,p/v) como conservante. Cada
cartdo contém as seguintes cinco esferas: Controlo Negativo, Trichomonas, Gardnerella, Candida e Controlo Positivo.



Cassetes de Reagente (RC=Reagent Cassettes) (24 ou 120 testes): Os reagentes estdo selados em cassetes de pogos
multiplas, revestidas por folha de aluminio. Cada cassete tem sete pogos. De frente para a traseira, os pogos contém:

Poco N° 1 Reservatério da Amostra do Doente, fornecido vazio
Pogo N° 2 Solugéo de Hibridizagdo, 350 pL: Sonda de desenvolvimento de cor, Formamide, Solugéo caotropica tamponada
Pocgo N° 3 Solugao de Lavagem, 750 pL: Detergente, Solugao tampao, Conservante (Proclin)
Pogo N° 4 Conjugado, 500 pL: Conjugado enzimatico, Conservante (Proclin)
Pogo N° 5 Solugéo de Lavagem, 750 pL: Detergente, Solugao Tampéo, Conservante (Proclin)
Pocgo N° 6 Solugao de Lavagem, 750 pL: Detergente, Solugao Tampao, Conservante (Proclin)
Pogo N° 7 Tampéao Substrato, 500 pL: Solugédo de Peroxido Tamponada
Solugao Substrato (S=Substrate Solution) (Tampa vermelha, 3,4 mL para 24 testes; Frasco, 12’ mL para 120 testes): Solugéo
embalada individualmente em saco de folha de aluminio; Substrato indicador, Agente estabilizante, Alcool
Solugao de Lise (L=Lysis Solution) (Tampa azul, 10,8 mL para 24 testes; Frasco, 48 mL para 120 testes): Detergente,
Solugao Tampéao, Conservante (Proclin)
Solugado Tampao (B=Buffer Solution) (Tampa verde, 15 mL para 24 testes; Frasco, 72 mL para 120 testes): Solucdo
caotropica tamponada, Formamide
Pontas de Filtro (FT=Filter Tips) (24 ou 120 testes)
Tampas para Colheita de Amostras (SCC=Sample Cllection Caps) (24 testes)*
Tubos para Colheita de Amostras (SCT=Sample Collection Tubes) (24 testes)*
Zaragatoas estéreis, embaladas individualmente, pré-marcadas (24 testes)*
*Nao incluido no kit de 120 testes.

Material Necessario Mas Nao Fornecido

Disponivel na BD:

+  BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System (Sistema de Transporte a Temperatura Ambiente BD Affirm VPIII)
«  BD Affirm VPIIl Sample Collection Sets (Conjuntos para Colheita de Amostras BD Affirm VPIII)

*  BD MicroProbe Processor

»  BD MicroProbe Lysis Block (Bloco de Lise BD MicroProbe)

*  Termometro

» Pipeta adequada para a dispensa de 120 testes de Solugado de Lise e Solugdo Tampéao

Adverténcias e precaugoes
Para uso em Diagnéstico in-vitro
Ler cuidadosamente todas as instru¢des antes de prosseguir.

Para colheita de amostras, utilizar exclusivamente o BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System, o BD Affirm VPIII
Sample Collection Set ou as zaragatoas fornecidas com o BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Kit. Usar exclusivamente
amostras de fluido vaginal de doentes apresentando sintomas de vaginite/vaginose. Com cada execugéo do teste, monitorizar a
temperatura do Bloco de Lise, 85 + 5 °C, e confirmar que a temperatura do ambiente de teste esta entre 22 e 28 °C.

Perigo

H225 Liquido e vapor facilmente inflamaveis. H302 Nocivo por ingestao. H315 Provoca irritagao cutanea. H319 Provoca irritagéo
ocular grave. H336 Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

P210 Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de ignicdo. Nao fumar. P241 Utilizar
equipamento eléctrico/de ventilagcdo/de iluminagéo a prova de explosdo. P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/
vapores/aerossois. P280 Usar luvas de protecgao/vestuario de protecgdo/protecgéo ocular/protecgao facial. P240 Ligagéo a terra/
equipotencial do recipiente e do equipamento receptor. P242 Utilizar apenas ferramentas antichispa. P243 Evitar acumulagéo de
cargas electrostaticas. P264 Lavar cuidadosamente apdés manuseamento. P270 Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagao
deste produto. P271 Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados. P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO
COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos.
Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar. P321 Tratamento especifico (ver no presente
rétulo). P304+P340 EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posigéo que ndo
dificulte a respiragéo. P312 Caso sinta indisposigdo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.
P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposigéo, contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS ou
um médico. P332+P313 Em caso de irritagdo cutanea: consulte um médico. P337+P313 Caso a irritagdo ocular persista: consulte
um médico. P370+P378 Em caso de incéndio: para extinguir utilizar CO,, pé ou vaporizagédo de agua. P330 Enxaguar a boca.
P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e agua abundantes. P362+P364 Retirar a roupa
contaminada e lava-la antes de a voltar a usar. P405 Armazenar em local fechado a chave. P403+P233 Armazenar em local bem
ventilado. Manter o recipiente bem fechado. P403+P235 Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente fresco.
P501 Eliminar o contetido/recipiente de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.



Microrganismos patogénicos, incluindo o virus das hepatites e o Virus da Imunodeficiéncia Humana, podem estar
presentes nas amostras clinicas. No manuseamento de todos os itens contaminados com sangue e outros fluidos
corporais, devem ser seguidas as “Precaugdes padrido”17-20 e as linhas de orientagio da instituigdo.

Devem ser estabelecidos procedimentos adequados de manipulagéo e descarte. Limpar imediatamente qualquer derrame
de amostras de doentes e desinfectar com o desinfectante adequado. Trate os materiais de limpeza como residuos
biologicamente perigosos.

A zaragatoa estéril ndo devera ser utilizada se a embalagem estiver aberta ou danificada. Evitar tocar nas esferas. Evitar
contaminar as pontas dos frascos conta-gotas. N&o usar um reagente depois do seu prazo de validade.

A zaragatoa destina-se apenas a uma Unica utilizagao; a reutilizagdo podera causar um risco de infecgéo e/ou resultados imprecisos.

Preparacao dos Reagentes
Todos os materiais sdo fornecidos prontos para serem usados.

Armazenamento dos Reagentes

O conjunto de teste BD Affirm VPIII é estavel até final do prazo de validade indicado na caixa do conjunto, quando armazenado

entre 2 e 8 °C. Em alternativa, armazenar a temperatura ambiente (até 30 °C) durante um periodo maximo de 3 meses. Todos

os reagentes e PACs devem estar a temperatura de 22 a 28 °C antes de serem usados. Para comodidade, armazenar todos os

reagentes a temperatura ambiente, depois de abertos. Se refrigerados, permitir que se mantenham a temperatura ambiente durante

pelo menos 30 min antes de proceder a sua utilizagéo.

NOTA: A Solugéo Tampéao (B) precipita sob refrigeragdo. Permitir que a solugdo venha a temperatura ambiente durante pelo menos
30 min e depois agitar o frasco durante 10 a 15 s até dissolver qualquer precipitado.

Indicagoes de Instabilidade

As indicagdes de possivgl deterioragéo do reagente, observadas no final do teste, sdo: um controlo positivo que NAO é azul, um
controlo negativo que NAO ¢ incolor.

COLHEITA E TRANSPORTE DAS AMOSTRAS

Colheita de Amostras

A colheita de amostras é uma etapa critica. O pessoal que procede a colheita de amostras de fluido vaginal devera estar bem
treinado para minimizar a possibilidade de amostras inadequadas. Para colheita de amostras, utilizar exclusivamente o BD Affirm
VPIII Ambient Temperature Transport System, o BD Affirm VPIII Sample Collection Set ou as zaragatoas fornecidas com o

BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Kit. Deverao ser utilizadas zaragatoas separadas para outros testes, por exemplo,
cultura ou preparagées microscoépicas.

Colheita de Amostras Vaginais

1. Colocar uma etiqueta no Tubo de Colheita de Amostras (SCT) com as informagées de identificacdo da doente. Incluir a hora
em que a amostra foi colhida.

2. Colocar a doente em posi¢do para um exame pélvico. Insira um espéculo na vagina para permitir a visualizagéo do saco
vaginal posterior.*

3. Utilizando uma zaragatoa estéril, obter uma amostra do fundo de saco vaginal posterior. Torcer ou girar a zaragatoa contra a
parede vaginal duas ou trés vezes, de forma a assegurar que a toda a circunferéncia da zaragatoa toca na parede vaginal.
Contactar com a zaragatoa na parede vaginal externa enquanto se retira a zaragatoa.

4. Colocar imediatamente a zaragatoa no Tubo de Colheita de Amostras (SCT).

5. Com a zaragatoa a tocar no FUNDO do tubo de colheita, agarrar o manipulo pré-marcado da mesma imediatamente acima
do topo do tubo e dobrar até que a zaragatoa se parta. Quando a zaragatoa estiver completamente introduzida no tubo de
colheita, a marca da zaragatoa estara aproximadamente 1 cm acima do topo do tubo de colheita. Descartar o manipulo partido
da zaragatoa num recipiente para residuos contagiosos.

6. Colocar a tampa sobre a extremidade exposta da zaragatoa e pressionar firmemente no tubo. A tampa ira fechar com um
“estalido” quando for devidamente colocada.

*Durante os testes clinicos, foram fornecidos locais com instrugdes para utilizar um espéculo sem lubrificante. Consulte a secgao

“Substancias interferentes”.

Armazenamento e Transporte de Amostras

Quando se utiliza o BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (ATTS): O periodo de tempo total entre a colheita da
amostra e o resto da preparagdo da amostra devera ser inferior a 72 h quando a amostra é armazenada a temperatura ambiente
(15 a 30 °C). O sistema também foi qualificado para uso em transporte em condi¢des de refrigeracao (entre 2 e 8 °C).

Quando se utiliza o BD Affirm VPIIl Sample Collection Set ou as zaragatoas contidas no BD Affirm VPIII Microbial Identification Test
Kit: O periodo de tempo total entre a colocagao da zaragatoa no tubo de colheita da amostra e o resto da preparacdo da amostra
devera ser inferior a 1 h caso a amostra seja armazenada a temperatura ambiente, ou a 4 h caso a amostra seja armazenada entre
2e8°C.

PROCEDIMENTO
Ler cuidadosamente todas as instru¢des antes de prosseguir.



Preparacdao da Amostra

Consultar as llustragées do Quadro de Procedimento fornecidas com o Processador BD MicroProbe

1

1.

0.

Confirmar que o BD MicroProbe Lysis Block estda a 85 + 5 °C, e que os reagentes estdo a temperatura de 22 a 28 °C e
bem misturados.

. Destapar o tubo de colheita de amostras (SCT), certificando-se de que a haste da zaragatoa se encontra firmemente assente

na tampa. Adicionar 12 gotas ou pipetar 0,4 mL de Solugdo de Lise (L) ao tubo. Segurar o frasco conta-gotas verticalmente
quando adicionar as gotas.

. Misturar a zaragatoa no tubo girando vigorosamente e movendo a zaragatoa para cima e para baixo contra os lados do tubo

durante pelo menos 10 s, ou agitar o tubo no vortex durante 2—4 s.

. Colocar a zaragatoa com a tampa novamente no tubo e voltar a tapar para impedir a evaporagéo.
. Introduzir o tubo num pogo do Bloco de Lise para aquecer.
. Incubar o tubo no Bloco de Lise durante 10 min (pelo menos 10 min, mas ndo mais do que 20 min). Utilizar um crondmetro

para este passo.

. Retirar o tubo do Bloco de Lise.
. Adicionar 12 gotas ou pipetar 0,6 mL de Solugdo Tampao (B) bem misturada ao tubo que contém a zaragatoa. Evitar tocar com

a ponta do frasco no tubo.

. Voltar a colocar a tampa firmemente no tubo e misturar agitando vigorosamente o tubo 10 vezes, ou agitar o tubo no vortex

durante 2—4 s.

Para prosseguir com o processamento automatizado da amostra preparada, retirar o maximo de liquido possivel da zaragatoa
erguendo-a acima do nivel de liquido e espremendo firmemente a zaragatoa contra os lados do tubo durante pelo menos

10 s. Descartar as zaragatoas num recipiente para residuos biologicamente perigosos. Pressionar uma Ponta de Filtro (FT)
firmemente sobre todos os Tubos para Colheita de Amostras (SCT).

NOTA: As amostras preparadas podem ser armazenadas a temperatura ambiente durante um periodo maximo de 24 h.

Processo Automatizado

Nota: Antes de prosseguir, assegurar-se de que todos os reagentes se encontram a temperatura de 22 a 28 °C. Com cada
execucgao do teste, confirmar que a temperatura de teste esta entre 22 e 28 °C.

Consultar as llustragdes do Quadro de Procedimento fornecidas com o BD MicroProbe Processor
1.

1

0.

Se o BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Program Card (Cartdo do Programa de Teste para Identificagdo Microbiana
BD Affirm VPIII) ainda ndo estiver no BD MicroProbe Processor, introduzir o Cartdo do Programa, com o lado impresso para
cima e a seta apontando para o instrumento, na abertura localizada no lado frontal direito do instrumento. Certificar-se de que
o Processador esta desligado quando se introduz o cartdo do programa. N&o existem luzes no painel de controlo quando o
Processador esta desligado.

Ligar o Processador. O brago do Processador ird movimentar-se para a posicédo “casa” durante este passo inicial. A medida
que se avanga no procedimento, seguir as solicitacdes presentes no Mostrador do Processador. Caso seja necessaria ajuda
adicional, premir a tecla [HELP] (JAJUDA]).

Remover o Suporte da Cassete do Processador. E mais facil adicionar as amostras com o Suporte fora do Processador.

Seleccionar uma Cassete de reagente (RC) para cada amostra a testar, rotular com a identificagdo do doente/amostra na
extremidade dianteira da Cassete de Reagente (RC) usando uma caneta permanente. Retirar cuidadosamente a folha de
aluminio da Cassete, levantando a partir da extremidade SEM a aba dobrada superior. Colocar as Cassetes de Reagente (RC)
no Cassete Caddy, carregando a partir do centro para os lados e equilibrando o nimero de cassetes em cada lado do brago o
mais uniformemente possivel.

Abrir o saco que contém o PAC, retirar o PAC ligeiramente do saco e rotular com a identificacdo da doente/amostra no PAC, no
espagco fornecido.

Premir a tecla [RUN] ([EXECUTARY]). Ira surgir uma solicitacdo para “Add Substrate” (“Adicionar Substrato”). Adicionar 4

gotas (0,1 mL) de Solugao Substrato (S) ao pogo #7 da Cassete de Reagente (RC). Fechar a tampa do frasco para evitar
evaporagao.

Premir a tecla [RUN]. Ira surgir uma solicitagdo para “Add Sample” (“Adicionar Amostra”). Fazer corresponder cada Tubo para
Colheita de Amostras (SCT)/Ponta do Filtro (FT) a Cassete de Reagente rotulada (RC) correspondente. Inverter o Tubo para
Colheita de Amostras (SCT) e espremer firmemente todo o contetido de cada tubo através do Filtro (FT) para o reservatério

do poco #1 da Cassete de Reagente (RC) adequada. Descartar o tubo de amostra da doente num recipiente para residuos
bioldgicos perigosos. A presenga de espuma na ponta do filtro constitui uma boa indicagéo de que foi distribuida toda a amostra.

Premir a tecla [RUN] ([EXECUTARY]). Ira surgir uma solicitacdo para “Place PAC” (“Colocar o PAC”). Colocar um PAC rotulado
no Poco 1 de cada Cassete de Reagente (RC) rotulada correspondente. Evitar tocar nas esferas.

Premir a tecla [RUN] ([EXECUTARY]). Ira surgir uma solicitacdo para “Place Caddy” (“Colocar o Suporte”). Voltar a colocar
cuidadosamente o Suporte da Cassete no Processador, usando de precaugéo para nao derramar os reagentes. Assegurar-se
de que o Suporte se encontra firmemente assente nos quatro pinos localizadores.

Premir novamente a tecla [RUN]. O brago do Processador ira iniciar um movimento de progresséo. O Processador ira apanhar
e mover automaticamente os PACs ao longo do procedimento de teste. O instrumento ira dar inicio a sequéncia temporal de
processamento e indicar “Por favor, aguarde... A Processar 32:50”, indicando os minutos restantes no cronémetro. No final do
tempo de processamento, o instrumento ira apitar e apresentar o PAC para ser retirado.



11. Retirar o PAC, e secar suavemente com uma folha de papel. Interpretar os resultados para cada amostra o mais precocemente
possivel apos a conclusao do teste. O PAC devera ser visto contra um fundo branco, com iluminagéo de intensidade normal.

Nota: Retirar os PACs do Processador antes de premir a tecla [RUN] ([EXECUTAR]) para dar inicio a uma segunda execugao.

CONTROLO DE QUALIDADE

O Teste de Identificagdo Microbiana BD Affirm VPIII inclui dois controloso internos em cada PAC: uma esfera de Controlo Positivo e
uma esfera de Controlo Negativo. Estas esferas de controlo sao testadas em simultdneo com cada amostra da doente, garantindo
um desempenho adequado do PAC, Cassete de Reagente (RC) e Processador. O Controlo Positivo também garante a auséncia de
interferéncias pela amostra. O Controlo Negativo também garante a auséncia de fixagéo inespecifica da amostra.

Num teste que funcione correctamente, a esfera do Controlo Positivo sera azul e a esfera do Controlo Negativo manter-se-a incolor
(ou seja, auséncia da cor azul) depois do processamento. Se o Controlo Positivo ndo se tornar azul e/ou o Controlo Negativo nao
ficar incolor, os resultados de teste séo invalidos néo se deverao participar os resultados da doente.

Cada lote de reagente deve ser testado relativamente a uma lise adequada da amostra e libertagdo do acido nucleico alvo
utilizando um esfregacgo da zaragatoa de cultura de indicador fresca (18—24 h de crescimento) ou uma zaragatoa preparada
comercialmente de Candida albicans (ATCC 18804, 14053, 10231 ou 60193). Em virtude de Trichomonas vaginalis e

Gardnerella vaginalis efectuarem a lise mais rapidamente do que as espécies de Candida, s6 é necessario testar as espécies

de Candida para garantir uma lise adequada da amostra. A adequabilidade do processo de lise da amostra é confirmada se o teste
de Candida albicans origina uma esfera de Candida azul, uma esfera de Gardnerella incolor, uma esfera de Trichomonas incolor e
resultados aceitaveis para os controlos internos (ou seja, esfera de Controlo Positivo azul e esfera de Controlo Negativo incolor).

Para uma confirmagéo adicional do desempenho do teste, podem ser efectuados testes de controlo de qualidade com C. albicans
(ATCC 10231), T. vaginalis (ATCC 30001) e G. vaginalis (ATCC 14018) utilizando culturas indicadoras frescas (18—24 h de
crescimento) ou zaragatoas preparadas comercialmente.

Quando se proceder ao teste do controlo de qualidade (CQ) com os trés microrganismos, assegurar-se de que os resultados para
os controlos internos sao aceitaveis (ou seja, esfera de Controlo Positivo azul e esfera de Controlo Negativo incolor) e interpretar os
resultados da seguinte forma:

1. Se as esferas dos trés microrganismos se tornarem azuis, poderao ser participados todos os resultados do doente.

2. Se a esfera de Candida nao se tornar azul, toda a execucédo de CQ é considerada invalida. A falha do CQ deve ser investigada
e nao poderao ser participados quaisquer resultados do doente. Entre em contacto com o seu representante local da BD para
assisténcia.

3. Se as esferas de Candida e Gardnerella se tornarem azuis, mas se tal ndo suceder com a esfera de Trichomonas, a execugao
do CQ é valida para Candida e Gardnerella. Os resultados do doente s6 podem ser participados para Candida e Gardnerella. A
falha do CQ tem que ser investigada. Entre em contacto com o seu representante local da BD para assisténcia.

4. Se as esferas de Candida e Trichomonas se tornarem azuis, mas se tal ndo suceder com a esfera de Gardnerella, a execugéo
do CQ é valida para Candida e Trichomonas. Os resultados do doente sé podem ser participados para Candida e Trichomonas.
A falha do CQ tem que ser investigada. Entre em contacto com o seu representante local da BD para assisténcia.

Os requisitos do controlo de qualidade devem ser efectuados de acordo com os regulamentos ou requisitos de acreditagao
europeus e/ou nacionais aplicaveis e com os procedimentos padréo de controlo de qualidade do seu laboratério. E recomendado
que o utilizador consulte as orientagdes do CLSI (previamente NCCLS) e os regulamentos da CLIA pertinentes sobre as praticas de
controlo de qualidade apropriadas.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os resultados sdo determinados pela presencga ou auséncia de cor na esfera de teste. A presencga de qualquer cor azul visivel na
esfera do microrganismo alvo, quando observada contra um fundo branco, consiste num resultado positivo. A auséncia de qualquer
cor azul visivel na esfera do microrganismo alvo consiste num resultado negativo.

Um resultado positivo para Céndida, Gardnerella e/ou de Trichomonas quer dizer acido nucleicos para Candida espécies

(C. albicans, C. glabrata., C. kefyr, C. krusei, C. parapsilosis, C. tropicalis), G. vaginalis e/ou T. vaginalis, respectivamente, esta
presente na amostra e indica o doente tem candidiasis, vaginosis bacteriano, trichomoniasis de e/ou quando consistente com sinais
clinicos e sintomas. Infecgdes simultaneas por mais de um microrganismo sdo comuns.

Resultados negativos nos testes para Candida, Gardnerella ou Trichomonas sugerem que a doente ndo apresenta candidiase,
vaginose bacteriana e/ou tricomoniase, respectivamente, quando tal € consistente com sinais e sintomas clinicos.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

O ensaio destina-se a ser usado com o BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System, o BD Affirm VPIIl Sample
Collection Set, ou com as zaragatoas fornecidas com o BD Affirm VPIIl Microbial Identification Kit. Nao foram analisados outros
métodos de colheita.

A obtengéo de resultados de teste ideais exige uma colheita adequada das amostras. Os resultados do teste podem ser
influenciados por uma colheita inadequada das amostras, manipulagdo e/ou condi¢gdes de armazenamento inadequadas. Um
resultado de teste negativo ndo exclui a possibilidade de vaginite/vaginose.

Quando se usa o BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System, amostras mantidas durante mais de 72 h nas condi¢des
do ambiente (15 a 30 °C) ou refrigeradas (2 a 8 °C) poderao dar origem a resultados falsos. Quando se usa o BD Affirm VPIII
Sample Collection Kit ou as zaragatoas fornecidas com o BD Affirm VPIII Microbial Identification Kit, amostras mantidas durante
mais de 1 h a temperatura ambiente ou de 4 h entre 2 e 8 °C antes da preparacgao poderéo dar origem a resultados falsos.
Amostras preparadas mantidas durante mais de 24 h a temperatura ambiente antes do processamento podem dar origem a
resultados inexactos.



Quando se efectuar este teste, a temperatura do ambiente da sala onde é efectuado o teste devera estar compreendida entre
22 e 28 °C.

Um resultado negativo para Candida, Gardnerella e/ou Trichomonas indica que podem estar presentes na amostra da

doente acidos nucleicos de menos de 1 x 104 células de Candida, 2 x 105 UFC de G. vaginalis ou 5 x 103 de trichomonas,
respectivamente.

O BD Affirm VPIII Microbial Identification Test detecta a presencga de G. vaginalis em concentragdes superiores a 2 x 105 UFC por
amostra de doente. O valor diagndstico deste nivel de detecgao nao é definitivo.

A presenca de G. vaginalis, embora sugestiva, ndo é diagndstica de vaginose bacteriana. A semelhanga do que se verifica em
muitas situagdes clinicas, o diagnéstico nao devera ser baseado nos resultados de um unico teste laboratorial. Os resultados
deverao ser interpretados em conjunto com outros dados clinico e laboratoriais disponiveis para o médico, tal como o pH, odor a
aminas, células sugestivas e caracteristicas do corrimento vaginal.

As mulheres com corrimento vaginal deverao ser analisadas relativamente a presenca de factores de risco de cervicite e de doenga
inflamatéria pélvica. Caso estas patologias estejam presentes, devera analisar-se a existéncia de outros microrganismos, incluindo
N. gonorrhoeae e C. trachomatis.

A Vaginite/Vaginose €, com maior frequéncia, provocada por G. vaginalis, espécies de Candida e T. vaginalis. Também se podem
observar sintomas de vaginite na sindrome do choque toxico (provocada por Staphylococcus aureus), ou esta pode ser provocada
por factores inespecificos ou por microrganismos especificos. Podem ocorrer infec¢cdes mistas. Por conseguinte, um teste
indicando a presenca de espécies de Candida, G. vaginalis e/ou T. vaginalis ndao exclui a presenga de outros microrganismos, entre
eles Mobiluncus mulieris, Mycoplasma hominis e/ou Prevotella bivia.

O Cryptococcus neoformans, em concentragdes superiores a 1 x 108 leveduras/mL, reage com o BD Affirm VPIII Microbial
Identification Test para as espécies de Candida. C. neoformans sé raramente se detecta na vagina.

M. mulieris, em concentragbes superiores a 4 x 106 bactérias/mL, e Bifidobacterium dentium, em concentragdes superiores a
8 x 105 bactérias/mL, podem reagir de forma inespecifica com o BD Affirm VPIII Microbial Identification Test para G. vaginalis.
B. dentium s6 raramente se detecta na vagina.

O método do BD Affirm VPIII Microbial Identification Test destina-se a ser usado com amostras de fluido vaginal de doentes
apresentando sintomas de vaginite/vaginose. O desempenho com outras amostras ou com outras populagdes de doentes ndo se
encontra estabelecido.

O desempenho deste teste em amostras de doentes colhidas durante ou imediatamente depois da terapéutica anti-microbiana é
desconhecido. A presenga ou auséncia de espécies de Candida, G. vaginalis ou T. vaginalis nao pode ser usada como um teste
indicativo de sucesso ou insucesso terapéutico.

A adulteracéo dos reagentes ou a incapacidade para cumprir exactamente as instrugdes conforme descritas nas instrugdes de
utilizagédo podera influenciar adversamente o desempenho conforme consta do rétulo.

VALORES ESPERADOS E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Investigadores independentes procederam a analise do BD Affirm VPIII Microbial Identification Test para espécies de Candida,
G. vaginalis e T. vaginalis em amostras vaginais. As amostras eram provenientes de mulheres apresentando sintomas de
vaginite/vaginose ou de mulheres consideradas como de alto risco de infecgdo.2’

Os investigadores registraram um diagnostico de vaginose bacteriana, candidiase ou tricomoniase. Também se procedeu a
colheita de uma amostra, que foi processada para analise pelo BD Affirm VPIII Microbial Identification Test. Paralelamente,
os investigadores procederam a colheita de amostras que foram enviadas para o laboratério para isolamento em cultura e
identificacéo, e para preparagao de um esfregago para analise por coloragao de Gram.

Espécies de Candida

A sensibilidade e especificidade do BD Affirm VPIII Microbial Identification Test para as espécies de Candida foram estabelecidas
por comparagdo com métodos convencionais de microscopia e cultura. O desempenho do Teste BD Affirm VPIIl para as espécies
de Candida e microscopia foi analisado em 479 mulheres apresentando sinais e sintomas clinicos de vaginite fungica e em

261 mulheres de alto risco, que foram analisadas por qualquer outra razao, incluindo a gravidez (n=186), controlo de natalidade
ou porque eram contactos de doentes positivos para DST. Tal representa um total de 740 doentes testadas. Utilizou-se um nivel
clinicamente significativo de isolamento de cultura de fungos (>104 UFC por mL de liquido vaginal) como método de comparagao,
dado que este nivel mostrou, na literatura, associar-se a vaginite fungica. Aproximadamente 15% das amostras das doentes
testadas foram positivas para fungos com o teste BD Affirm VPIIl e por isolamento em cultura num nivel clinicamente significativo.

Nos casos de resultados falsos positivos aparentes, em que o BD Affirm VPIII foi positivo e o resultado comparativo

negativo, utilizaram-se métodos alternativos para confirmacgao do resultado do BD Affirm VPIII. A sensibilidade/especificidade
reconciliada para as doentes com uma queixa vaginal inicial (n=479) e para todas as doentes (n=740) foi de, respectivamente,
82%/98,4% e 81%/98,2%. O teste BD Affirm VPIIl € mais sensivel do que a identificagdo por montagem humida ou por coloragéo
de Gram de fungos, quando comparado com uma cultura clinicamente significativa. Consultar o Quadro 1.

A sensibilidade/especificidade n&o reconciliada do teste BD Affirm VPIIl, comparativamente com uma cultura clinicamente
significativa para as doentes com uma queixa vaginal inicial (n=479) e para todas as doentes (n=740) foi de, respectivamente,
79%/95% e 78%/95,9%. Consultar o Quadro 1.

Gardnerella vaginalis

A sensibilidade e especificidade do BD Affirm VPIII Microbial Identification Test para G. vaginalis foram estabelecidas por
comparagéo com um método convencional de microscopia e cultura em 299 doentes. O teste BD Affirm VPIII foi comparado

com niveis clinicamente significativos de G. vaginalis, identificados como >105 UFC por mL de fluido vaginal.'3 Das 299 doentes
avaliadas para VB, 51% (152) foram positivas com base na coloragdo de Gram marcada e 56% (168) foram positivas com base em
culturas clinicamente significativas.



Nos casos de resultados falsos positivos aparentes, em que o BD Affirm VPIII foi positivo e o resultado comparativo negativo,
utilizaram-se métodos alternativos para confirmagéo do resultado do BD Affirm VPIII. A sensibilidade/especificidade reconciliada do
teste BD Affirm VPIIl em comparagdo com niveis de cultura clinicamente significativos e na morfologia da coloragéo de Gram para
doentes com VB clinica com 3 de 4 Critérios de Amstel (n=129) foi de, respectivamente, 98%/100% e 95%/100%. A sensibilidade/
especificidade reconciliada do teste BD Affirm VPIIl em comparagéo com niveis de cultura clinicamente significativos e coloragdo
de Gram marcada para todas as doentes (n=299) foi de, respectivamente, 89%/99% e 84%/100%. Quando avaliado em todas

as mulheres, o teste BD Affirm VPIIl mostrou-se sensivel e especifico em comparagao com a identificagcdo de G. vaginalis por
morfologia da coloragéo de Gram ou por niveis de cultura clinicamente significativos. Consultar o Quadro 1.

A sensibilidade/especificidade néo reconciliada do teste BD Affirm VPIIl em comparagdo com niveis de cultura clinicamente
significativos e com a coloragdo de Gram para doentes com VB clinica com 3 de 4 Critérios de Amstel (n=129) foi de,
respectivamente, 98%/41% e 95%/83%. A sensibilidade/especificidade ndo reconciliada do teste BD Affirm VPIIl em
comparagao com niveis de cultura clinicamente significativos e com a coloracdo de Gram para todas as doentes (n=299) foi de,
respectivamente, 88%/82% e 84%/96%. Consultar o Quadro 1.

Trichomonas vaginalis

A sensibilidade/especificidade do BD Affirm VPIII Microbial Identification Test para T. vaginalis foi estabelecida por comparagéo com
um método convencional de microscopia e cultura em todas as 852 doentes. Das 852 doentes analisadas, 11% (98) foram positivas
com base na montagem humida e 13% (111) foram positivas com base em cultura clinicamente significativa.

Nos casos de resultados falsos positivos aparentes, em que o BD Affirm VPIII foi positivo e o resultado comparativo negativo,
utilizaram-se métodos alternativos para confirmagéo do resultado do BD Affirm VPIII. A sensibilidade/especificidade reconciliada
do BD Affirm VPIII Microbial Identification Test para T. vaginalis, em comparagédo com a montagem humida e cultura clinicamente
significativa foi de, respectivamente, 93%/99,9% e 90%/99,9%. Nesta avaliacéo clinica, o BD Affirm VPIII Microbial Identification
Test foi comparavel, em termos de sensibilidade, a um isolamento em cultura de 5 a 7 dias de T. vaginalis. Consultar o Quadro 1.

A sensibilidade/especificidade néo reconciliada do teste BD Affirm VPIIl em comparagdo com a montagem humida e cultura
clinicamente significativa (5—7 dias) para todas as doentes foi de, respectivamente, 92%/98% e 89%/99%. Consultar o Quadro 1.

Infecgbes Mistas e VB

Os dados de um subconjunto de 289 doentes deste estudo clinico foram colhidos solicitando ao médico assistente que facultasse
diagnosticos de vaginose bacteriana, candidiase e tricomoniase com base nos resultados do corrimento vaginal, pH, odor a aminas
e montagem humida. A capacidade global do médico assistente para participar um diagnéstico de VB recorrendo a 3 de 4 sinais

e sintomas clinicos foi de 75% (89/118). Em mulheres sem qualquer outra causa para os sintomas vaginais que apresentavam,

a excepgao de VB, a capacidade do médico foi de 82% (79/96). Todavia, em doentes apresentando infecgdes mistas, ou seja,
candidiase ou tricomoniase para além de VB, a sensibilidade do médico assistente para diagnosticar VB foi de 45% (10/22). Os
médicos assistentes tiveram enorme dificuldade para diagnosticar VB na presencga de infecgdes mistas, nas quais a sensibilidade
do seu diagnéstico inicial foi de 45%, em comparagédo com infecgdes Unicas, nas quais a sensibilidade do seu diagnostico inicial foi
de 82%. O diagnostico de VB foi sub-participado em doentes com infecgdes mistas.

Resultados Nao Clinicos

Utilizou-se o BD Affirm VPIII Microbial Identification Test para analisar, relativamente a especificidade, um total de 88 isolados,
representando 34 géneros diferentes de microrganismos identificados por Isenberg e col.22 como clinicamente relevantes para o
aparelho génitourinario.

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)

Todos os microrganismos, a excepgao de Cryptococcus neoformans e espécies de Candida, se mostraram néo reactivos no
BD Affirm VPIII Microbial Identification Test para espécies de Candida numa concentragdo de 108 microrganismos/mL.

Todos os microrganismos, a excepgao de M. mulieris, B. dentium e G. vaginalis, se mostraram nao reactivos no BD Affirm VPIII
Microbial Identification Test para G. vaginalis numa concentragéo de 108 microrganismos/mL. M. mulieris mostrou-se ndo reactivo
numa concentragéo de 4 x 106 bactérias/mL. B. dentium sé muito raramente se detecta na vagina.23 A maioria das espécies de
Bifidobacterium e estirpes de B. dentium estao presentes em locais do organismo que ndo a vagina ou o aparelho urogenital.

Todos os microrganismos, a excepgao de T. vaginalis, se mostraram néo reactivos no BD Affirm VPIII Microbial Identification Test
para T. vaginalis numa concentragdo de 108 microrganismos/mL.
Sensibilidade Analitica

O BD Affirm VPIII Microbial Identification Test para as espécies de Candida tem capacidade para detectar 1 x 104 UFC de espécies
de Candida em fase logaritmica por andlise, 2 x 105 UFC de G. vaginalis em fase logaritmica por analise e 5 x 103 tricomoniades
por analise.



Interferéncias

Em estudos clinicos, ndo foram identificadas quaisquer interferéncias por lubrificantes vaginais, duches, menstruagao
ou espermicidas.

Em estudos analiticos, ndo foram encontrados indicios de interferéncia com lubrificantes vaginais a base de agua.

Reprodutibilidade

O Sistema BD Affirm foi analisado em trés clinicas tipicas por trés diferentes utilizadoras pela primeira vez (enfermeiros)
relativamente a reprodutibilidade dentro e entre as execugdes. Cada local avaliou 24 amostras codificadas, constituidas por 12
amostras positivas e por 12 amostras negativas. Foram efectuadas quatro execugbes de seis amostras por execugédo em cada
local. Foi obtida uma concordancia total dos resultados com todas as amostras nos trés locais, 0 que demonstra a reprodutibilidade
e facilidade de utilizacdo do Sistema BD Affirm dentro e entre as execugdes, e entre locais.

APRESENTAGAO

N.°de Cat. Descrigao

446252 BD Affirm VPIII Microbial Identification Test, 24 testes

446257 BD Affirm VPIII Microbial Identification Test, 120 testes

446251 BD Affirm VPIII Bulk Sample Collection Swabs, 100 zaragatoas

446250 BD Affirm VPIIl Sample Collection Sets, 24 conjuntos

446255 BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (sistema de transporte de 72 h), 100 sistemas
250100 BD MicroProbe Processor (120 volt)

211918 BD MicroProbe Processor, (220/240 volt)
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Histérico de Alteracoes

Revisao Resumo das alteragoes

04 2019-06 Conversao do folheto informativo impresso para o formato eletrénico.
Estéo disponiveis idiomas adicionais em bd.com/e-labeling.
Adigéo das informagdes de acesso para obter instrugdes de utilizacdo
em formato eletrénico.
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Manufacturer / Mpoussoguten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KaraokeuaoTr / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / ATkapyubi /
) 9] Al / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpouasoautens / Vyrobea / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6huk / 2E 7 i

Use by / Manonagaiite ao / Spotfebujte do / Brug far / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-&- 7]} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leviH naiipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pané la / icnonbsosats Ao / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvénd fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / {3 i #% 1= FH 1

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

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

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éAog Tou prjva)

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 utolsé napja)

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

HAOKAK-AA-KK / HKAKIK-AA / (AA = aiifibiH, COHbl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢12)

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

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

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

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

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

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

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

rrrr-mm-ga / rerr-MM (MM = koHew, mecsia)

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-O / PPPP-MM (MM = kiHeup Micaus)

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

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuo6g katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Katalo$ki broj / Kataldgusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7F&-= "1 ¥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 / H %5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLiHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouaiodotnuévog
avTITpéowTTog oTnv Eupwtraikr) Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifbiHAarb! yokineTTi ekin /-5 -5 A2 $]¢) o3k / |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 / YnonHomou4eHHbI npeacrasutens
B EBponeiickom coobLuectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpaiHax €C / [k 3[R AU 2%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHckm ypen 3a amarHocTtvka vH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) 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 / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Auardoctuka acnabsl / 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 diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit ans aiarHocTukm in vitro / 442 Wi 297 35 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temneparypab wekrtey /%
A g+ / Laikymo temperattra / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / OrpaHuyexne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu

1 iRLEE PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha napTtuaata / Koéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg maprtidag (maptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 51 =(2 ) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Ko naptum (not) / Kéd série (S8arza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Kog naprii / lt'5 (IEHtE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTta / Dostatec¢né mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emrapkn 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 yLuiH xeTkinikTi / <n> H| ~E 7} S5-3] F3h

| Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testéw / Conteudo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatouHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ £#5ik47 <n>
/sl

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykUuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitnanaHy HyckaymbiFbIMeH TaHbIChin anbiHeia / AF-& A 3 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouZzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na basvurun / Qus. iHCTpyKuii 3 BUukopucTanHs / 1752 [ £ [T ) ]
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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 / XXacaHabl afaaiaa «npobupka ilwiHaey» AnarHocTukaaa Tek XyMblcTel 6aranay ywin / IVD A5 3 7)ol thafj A 2k 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 +80013579 135 LT 880030728
AU +800 13579135 MT +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +800 13579 135
CA +18558058539 RO 0800 895 084
CO +800 13579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800101 3366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +800 13579135 US +18552360910
IS 8008996 UY +800 13579 135
LI +3120796 5692 VN 12280297
“ Becton, Dickinson and Company 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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