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POUZITIE

BD Affirm VPIII Microbial Identification Test (Identifikacny mikrobiologicky test BD Affirm VPIII) je test vySetrujuci DNA a ur¢eny na
detekciu a identifikaciu vzorky nukleovych kyselin druhov Candida, Gardnerella vaginalis a Trichomonas vaginalis vo vaginalnom
sekréte odobranom u pacientiek so symptémami vaginitidy/vaginozidy.

SUHRN A VYSVETLENIE

Vaginitida, jeden z najbeznejSich problémov v klinickej medicine, je zodpovedna za viac ako 10 milionov navstev u lekara za

rok.! Tri najbeznejsie typy vaginitidy su bakterialna vaginitida (BV), kvasinkova vaginitida (kandidéza) a T. vaginalis vaginitida
(trichomoniaza). BV patri k najbeznej§im vaginalnym infekciam, v zavislosti od celkového poctu pacientov pripada na riu 15 az

50 % pripadov vaginitidy/vaginozidy.2.3 Aj ked sa uz G. vaginalis dnes nepovaZzuje za jediného etiologického povodcu BV, stéle

sa povazuje za ddlezity druh baktérie prispievajlcej k infekcii, vyvolavajuci narast anaerébnych baktérii a potlacenie normalnej
Lactobacillus fléry. BV je spojena s komplikaciami hlavne u tehotnych Zien, u ktorych sa zvySuje riziko nepriaznivého priebehu
tehotenstva,45 v¢itane nedonosenych plodové a predGasnych porodov.”-8 Naviac novsie Gdaje naznaduju, Ze baktérie spojené s
BV v endometriu mézu byt etiologicki pévodcovia endometritidy a zapalovych ochoreni panve, nezavisle od infekcie spdsobenej
Neisseria gonorrhoeae a Chlamydia trachomatis.® BV sa tiez rata k rizikovym faktorom pre vyvoj post-hysterektémialnej celulitidy.0
Vaginalna kandidéza je druhou najc¢astej$ou formou vaginalnej infekcie v réznych klinickych podmienkach.3 Tri $tvrtiny dospelych
Zien zazije za svoj zivot aspon jednu prihodu vaginalnej kandiddzy, priom 40 az 50 % z nich zazije aj druhu epizédu. Asi 5 %
populacie dospelych Zien trpi opakovanou, ¢asto chronickou infekciou kvasinkami.3 Trichomoniaza, neregistrovana sexualnym
stykom prenasana choroba, podla odhadov postihuje 180 milidnov Zien ro¢ne.! V Spojenych $tatoch sa trichomoniazou nakazi
ro¢ne asi 3 miliény Zien.12 Tehotné Zeny pozitivne na T. vaginalis s nachylnejsie na pred¢asné pretrhnutie plodového vaku,” ako aj
na vyskyt nedonosenych plodov a pred&asné porody.'3 T. vaginalis je rizikovy faktor pre vznik post-chirurgickych gynekologickych
infekcii.14.15 Naviac T. vaginalis je aj rizikovy faktor pre vznik post-hysterektomialnej celulitidy maternicového &ipku.16

Laboratorne metédy pre identifikaciu tychto organizmov zahffiaju mikroskopické vyhodnotenie, aminovy test, Gramovo farbenie, pH
a kultivaciu.

PRINCIPY TESTOVACEJ PROCEDURY

BD Affirm VPIII Microbial Identification Test sa zaklada na principe hybridizacie nukleovych kyselin. V hybridizaénych testoch
nukleovych kyselin komplementarne retazce nukleovych kyselin sa usporiadaju do Specifickych dvojretazcovych komplexov,
nazyvanych hybridy.

Test pouziva dva rozdielne retazce nukleovych kyselin ako molekulové sondy, ktorymi testuje kazdy organizmus, zachytavacia
sonda a farebna sonda, komplementarne k unikatnej genetickej sekvencii cielovych organizmov. Zachytavacia sonda je
imobilizovana na granuliach nosi¢a prichytenom na Analyzaénej Karte Vzoriek (PAC - Probe Analysis Card), ktora obsahuje zvlastnu
granulu pre kazdy cielovy organizmus. Farebnu sondu obsahuje viackomérkova Reagencna Kazeta (RC - Reagent Cassette)

Pocas pripravy vzorky sa na nu pdsobi za tepla lyzaénym roztokom lyzaénym roztokom (L - Lysis Solution). Pocas tohto procesu
dezintegruju steny organizmov a do analytu sa uvolfiuju nukleové kyseliny. Potom sa prida druhy roztok Pufrovaci Roztok

(B - Buffer Solution). Tento roztok nukleové kyseliny stabilizuje a vytvara presné podmienky potrebné pre Specificki hybridizaciu.

V tomto Stadiu sa do prvej komérky v Reagencnej Kazete (RC) prida vzorka spolu s PAC, a zacina automatické spracovanie

BD MicroProbe Processor (Analyzator) pohybuje PAC od jednej komérky kazety (RC) k druhej. Na granuliach PAC v prvej a druhej
komorke reagencnej kazety (RC) dochadza k hybridizacii. Hybridizacia analytu na zachytavaciu sondu viazanu na granulu prebieha

v komorke 1 a hybridizacia na farebnu sondu prebieha v komérke 2. VSetky nenaviazané zlozky zo vzorky a sond sa vymyju v komérke
3. V kombrke 4 sa enzymovy konjugat viaze na naviazany analyt. Nenaviazany konjugat sa vymyje v komérkach 5 a 6, pri¢om v
komorke 7 sa indikator konvertuje na modro sfarbeny produkt, ak sa na granule nachadza naviazany enzymovy konjugat. Posledny
krok je od¢itanie vysledkov vyvoja sfarbenia na kazdej nosnej granule pre cieflovym organizmom ako aj na kontrolnych granulach.

REAGENTY

Dodavany material

Analyzacna Karta Vzoriek (PAC) (24 zo 120 testov): Jednotlivo balené karty, zabalené v obale z pijavého papiera navihéeného
roztokom azidu sodného (0,1 %, vaha/objem) ako konzervaéného pripravku. Kazda platria obsahuje pat nasledovnych granul:
Negativna kontrolna, Trichomonas, Gardnerella, Candida, a Pozitivna kontrolna.

Reagenc¢né Kazety (RC) (24 zo 120 testov): Reagenty su hermeticky uzavreté vo viackomérkovych, féliou uzavretych kazetach.
Kazda kazeta ma sedem komérok: Smerom spredu dozadu komérky obsahuju:

Komorka €. 1 Zasobnik pacientovej vzorky, dodava sa prazdna

Komérka €. 2 Hybridizacny roztok, 350 pL: Farebna sonda, Formamid, Pufrovany chaotropicky roztok

Komérka €. 3 Premyvaci roztok, 750 uL: Detergent, Roztok pufra, Konzervaény pripravok (Proclin)

Komoérka €. 4 Konjugat, 500 pL: Enzymovy konjugat, Konzervaény pripravok (Proclin)

Komérka €. 5 Premyvaci roztok, 750 uL: Detergent, Roztok pufra, Konzervaény pripravok (Proclin)
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Komérka €. 6 Premyvaci roztok, 750 uL: Detergent, Roztok pufra, Konzervaény pripravok (Proclin)
Komorka €. 7 Pufrovany substrat, 500 pL: Pufrovany Roztok Peroxidu
Roztok Substratu (S - Substrate Solution) (Cerveny uzaver, 3,4 mL pre 24 testov; Flasa, 12 mL pre 120 testov): Roztoky
jednotlivo balené v plastovom vrecku; Indikatorovy substrat, Stabilizacny pripravok, Alkohol
Lyzaény Roztok (L) (Modry uzaver, 10,8 mL pre 24 testov; Flasa, 48 mL pre 120 testov): Detergent, Roztok pufra, Konzerva¢ny
pripravok (Proclin)
Pufrovaci Roztok (B) (Zeleny uzaver, 15 mL pre 24 testov; Flasa, 72 mL pre 120 testov): Pufrovany chaotropicky roztok,
Formamid
Filtrovacie Spicky (FT - Filter Tips) (24 zo 120 testov)
Vie¢ka odberovych skiimaviek (SSC - Sample Collection Caps) (24 testov)*
Odberové skumavky (SCT - Sample Collection Tubes) (24 testov)*
Jednotlivo zabalené, predznacené, sterilné tampoény (24 testov)*
*Nedodava sa so stipravou 120 testov.

Potrebny material, nedodavany

Dodava BD:

+  BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (Nechladeny Transportny Systém)
«  BD Affirm VPIIl Sample Collection Set (Suprava na Odber Vzoriek)

»  BD MicroProbe Processor (Analyzator)

*  BD MicroProbe Lysis Block (Lyza¢ny Blok)

«  Teplomer

» Pipeta vhodna pre davkovanie 120 testovanych lyzovanych a pufrovacich roztokov

Varovania a Upozornenia

Pre in vitro Diagnostické Pouzitie.

Pred pouZitim si starostlivo precitajte cely navod.

Pre odber vzoriek pouzivajte len BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System, BD Affirm VPIII Sample Collection Set,
alebo tampony dodavané so supravou BD Affirm VPIII Microbial Identification Test. Pouzivajte len vzorky vaginalnej tekutiny od
pacientiek so symptomami vaginitidy/vaginézy. Pri kazdom teste monitorujte teplotu Lyzaéného Bloku, 85 + 5 °C a overte, Ze teplota
miestnosti je medzi 22 a 28 °C.

Nebezpecenstvo

H225 Velmi horfava kvapalina a pary. H302 Skodlivy po poZiti. H315 Drazdi kozu. H319 Spdsobuje vaZne podraZdenie odi.

H336 Mbze spdsobit ospalost alebo zavraty.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchoy, iskier, otvoreného ohria a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P241 Pouzivajte elektrické/ventilacné/osvetlovacie zariadenie do vybusného prostredia. P261 Zabrante vdychovaniu prachu/
dymu/plynu/hmly/par/aerosélov. P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare. P240 Uzemnite/
upevnite nadobu a plniace zariadenie. P242 Pouzivajte iba neiskriace pristroje. P243 Urobte preventivne opatrenia proti vybojom
statickej elektriny. P264 Po manipulacii starostlivo umyte. P270 Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite. P271
Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore. P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU
(alebo vlasmi): VSetky kontaminované Casti odevu okamzite vyzlecte. Pokozku oplachnite vodou/sprchou. P305+P351+P338 PO
ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt ich opatrne vyplachuijte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite
ich. Pokradujte vo vyplachovani. P321 Odborné o$etrenie (pozri na etikete). P304+P340 PO VDYCHNUTI: Presufite osobu na
gerstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat. P312 Pri zdravotnych problémoch volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara. P301+P312 PO POZITI: Pri zdravotnych problémoch volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara. P332+P313 Ak sa objavi podrazdenie pokozky, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. P337+P313 Ak
podrazdenie o€i pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. P370+P378 V pripade poziaru: Na hasenie pouzite: hasiaci
pristroj snehovy (CO,), praskovy alebo vodny. P330 Vyplachnite Gsta. P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte
velkym mnozstvom vody a mydla. P362+P364 Kontaminovany odev vyzlecte a pred dalSim pouzitim vyperte. P405 Uchovavajte
uzamknuté. P403+P233 Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte tesne uzavretu. P403+P235 Uchovavajte
na dobre vetranom mieste. Uchovavajte v chlade. P501 Zneskodnite obsah/nadobu v sulade s platnymi miestnymi alebo
Statnymi nariadeniami.

V klinickych vzorkach sa mézu nachadzat’ patogénne mikroorganizmy, v€itane virusov hepatitidy a HIV. Pri manipulacii
s predmetmi kontaminovanymi krvou alebo inymi telesnymi tekutinami treba dodrziavat’ “Spravnu laboratérnu prax”.17-20

Je potrebné, aby boli zavedené vhodné metéddy manipulacie a likvidacie. Rozliate vzorky pacientov okamzite vytrite a dezinfikujte
vhodnym dezinfekénym pripravkom. Zachadzajte s Cistiacim materialom ako s biologicky nebezpeénym.

Ak bolo balenie otvorené, alebo posSkodené sterilné tampony by nemali byt pouzité. Nedotykajte sa granul. Zabrarite kontaminacii
kvapkacich fliaS. Nepouzivajte exspirované reagenty.
Tampdn je len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie mbéze spdsobit riziko infekcie a/alebo nepresné vysledky.



Priprava Reagentov
Vsetky dodané reagenty su pripravené na priame pouZzitie.
Skladovanie Reagentov

Testovacia suprava BD Affirm VPIII je stabilna az do datumu exspiracie vyznacenom na obale, ak je skladovana pri 2 az 8 °C.
Neskladuijte pri izbovej teplote (az do 30 °C) dIhsie ako 3 mesiace. Pred pouzitim musia byt reagenty a PAC temperované na teplotu
22 az 28 °C. Pre zjednodu$enie manipulacie po otvoreni skladujte vSetky reagenty pri izbovej teplote. Ak boli ulozené v chladnicke,
nechajte ich pred pouzitim temperovat pri izbovej teplote po dobu aspor 30 minut.

Poznamka: Pri ochladeni (v chladni¢ke) z Pufrovacieho Roztoku (B) vypadava zrazenina. Nechajte roztoky ohriat’ na izbovu
teplotu po dobu aspor 30 minut, potom obsah mieSajte 10 az 15 sekund, kym sa zrazenina nerozpusti.
Priznaky Nestability

Priznaky znehodnotenia reagentu, ktoré mozno pozorovat na konci testu su: pozitivna kontrola, ktora NIE je modra, negativna
kontrola, ktora NIE je bezfarebna.

ODBER A PREVOZ VZORIEK

Odber Vzoriek

Odber vzoriek je kriticky krok. Personal, ktory bude vzorky vaginalneho sekrétu zberat musi byt dobre pripraveny, aby sa
minimalizovala moznost odberu nevhodnych vzoriek. Pre odber vzoriek pouzivajte len BD Affirm VPIII Ambient Temperature
Transport System, BD Affirm VPIIl Sample Collection Sets, alebo tampdny dodavané so supravou BD Affirm VPIII Microbial
Identification Test. Pre iné testy, napr. vzorky pre kultivaciu alebo na mikroskopové sklicka, pouzivajte iné tampony.
Odber Vaginalnych Vzoriek

1. Oznacte Oznacte Odberové skumavky (SCT) identifikaciou pacienta. Vyznacte aj €as odberu.

2. Umiestnite pacientku do polohy na vySetrenie panvy. Zasunte spekulum do vaginy, ¢im si zabezpecite vizualizaciu
posteriérneho vaginalneho fornixu.*

3. Pouzitim sterilného tampodnu odoberte vzorku zo zadnej vaginalnej hradze. Pootocte alebo rolujte tampdn po stene vaginy dva
az trikrat tak, aby s fiou cely obvod tamponu priSiel do styku. Pri vyberani tamponu zotrite nim stenu vaginy.

4. lhned vlozte tampdn do Odberovej Trubicky (SCT).

5. S tampoénom zasunutym tak, Ze sa dotyka DNA odberovej trubicky, uchopte jeho predznacenu ty€inku tesne nad okrajom
zbernej trubi¢ky a zohnite ju, kym sa nezlomi. Ak je tampoén plne zasunuty do trubicky, je znacka asi 1 cm nad okrajom zbernej
trubicky Odlomenu ty&inku zahodte do zbernej nadoby na infekény odpad.

6. Cez tréiaci koniec tamponu nasadte na trubi¢ku viecko a pevne ho zatlaéte. Ak bolo spravne nasadené, vie¢ko na
trubicku “zaklapne”.

*Pocas klinickych skusani boli centra informované, aby pouzivali spekula bez lubrikacie. Pozrite Cast RusSivé latky.

Skladovanie a Prevoz Vzoriek

Ak pouzivate BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System, dodrziavajte nasledovné: Celkovy ¢as medzi odberom a
spracovanim vzoriek nema byt dIhsi ako 72 h, ak sa vzorky skladuju pri teplote okolia (15 az 30 °C). Systém je vhodny aj na prevoz
za chladenia (2 az 8 °C).

Ak pouzivate BD Affirm VPIIl Sample Collection Set alebo tampény zo supravy BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Kit,
potom: Celkovy ¢as medzi vloZzenim tampdnu do zbernej trubicky a dalSim spracovanim vzorky nema byt dihsi ako 1 h, ak bola
vzorka skladovana pri izbovej teplote, alebo nie viac ako 4 h, ak bola vzorka ulozena pri teplote 2 to 8 °C.

POSTUP
Pred pouzitim starostlivo precitajte cely navod.

Priprava Vzorky

Odkazujeme na Procedural Chart lllustrations (Obrazkové Schéma Postupu Spracovania Vzoriek), ktory je prilozeny
k BD MicroProbe Analyzatoru

1. Presveddite sa, Ze je BD MicroProbe Lysis Block (Lyzaény blok) temperovany na 85 + 5 °C, a dobre premieSané reagenty su pri
teplote 22-28 °C.

2. Odvieckujte odberovu trubic¢ku vzorky (SCT) tak, aby ty€inka tampdnu pevne sedela vo viecku. Do trubicky pridajte 12 kvapiek
(0,4 mL) Lyza¢ného roztoku (L). Pri pridavani kvapiek drzte kvapkaciu flasu zvisle.

3. Trubiku s tamponom premiesajte intenzivnym ota€anim a trenim smerom tampoénu o stenu smerom hore a dole pocas aspon
10 s, alebo obsah miesajte vo virivom mixéri 2—4 sekund.

Tycinku s tampdnom zasunutu vo vie¢ku nasunte na trubi¢ku a opat zavrite, aby nedo$lo k odparovaniu.

Trubicku zasurite riadne do Lysis Block (lyzaéného bloku), aby sa zahriala.

V lyzaénom bloku inkubujte 10 minut (aspon 10 minut, ale nie dihSie ako 20 minut). Pre tento krok pouzite €asovy spinac.
Vyberte trubi¢ku z lyzaéného bloku.

Pridajte do trubicky s tampdnom 12 kvapiek (0,6 mL) dobre premieSaného Pufrovacieho roztoku (B). Zabrarte priamemu dotyku
flase s pufrom a trubicky.

9. Trubicku pevne uzavrite vieCkom a obsah premieSajte 10-nasobnym rychlym prevratenim, alebo obsah mieSajte vo virivom
mixéri 2—4 sekund.
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10. Pokracujte automatizovanym spracovanim pripravenej vzorky tak, Ze z tampdna odstranite tolko roztoku, kolko je mozné
jeho zdvihnutim nad hladinu a jeho pritlac¢enim na steny trubi¢ky pocas aspon 10 sekdnd. Tampdn zlikvidujte ako nebezpeény
biologicky odpad. Pevne pritlacte Filtracnu Spic¢ku (FT) na kazdi Odberovu skumavku (SCT).

POZNAMKA: Spracované vzorky mozno izbovej teplote skladovat aZ 24 h.

Automatizované Spracovanie

Poznamka: Poznamka: Pred zacatim analyzy sa presvedcite, Ze vSetky reagenty maju teplotu 22—28 °C. Pri kazdom teste musi byt
teplota okolia medzi 22 az 28 °C.

Odkazujeme na Procedural Chart lllustrations (Obrazkové Schéma Postupu Spracovania Vzoriek), ktory je prilozeny
k BD MicroProbe Analyzatoru

1. Ak uz nie je BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Program Card (Programova karta mikrobialnej identifikacie BD Affirm
VPIIl) vlozena v BD MicroProbe Analyzatore, zasunte Program Card, Sipkou smerom k pristroju do $trbiny na pravej strane
predného Cela pristroja. PresvedCite sa, Ze pri vkladani programovej karty je Analyzator vypnuty. Ak je Analyzator vypnuty, na
kontrolnom paneli nesvietia svetla.

2. Zapnite Analyzator. Rameno Analyzatora sa v prvom kroku vrati do vychodzej polohy. Pogas vykonavania procedury sa riadte
pokynmi zobrazenymi na Displeji Analyzatora. Ak je potrebna dalSia pomoc, stlacte klavesu [HELP].

3. Vyberte z Analyzatora Nosi¢ Kaziet. Je jednoduchSie pridat vzorky, ked je Nosi¢ vybraty z Analyzatora.

4. Pre kazdu testovanu vzorky zvolte jednu Reagenénu Kazetu (RC), oznaéte ju trvanlivym zna¢kovac¢om na prednej strane
identifikaciou pacienta/vzorky. Opatrne stiahnite féliu zakryvajucu kazetu zdvihnutim na konci BEZ hore ohnutého uska. Viozte
Reagencnu Kazetu (RC) do Nosi¢a Kaziet. Kazety zakladajte zo stredu ku krajom tak, aby kazety na kazdej strane ramena boli
¢o najlepSie vyvazené.

5. Otvorte vrecko s PAC, vytiahnite trochu PAC z vrecka a oznacte PAC na pripravenom mieste identifikaciou pacienta/vzorky.

6. Stlacte klavesu [RUN]. Objavi sa vyzva “Pridajte Substrat.” Pridajte 4 kvapky (0,1 mL) Roztoku substratu (S) do komorky
¢€.7 v Reagenc¢nej Kazete (RC). Flasticku zavrite aby nedoslo k odparovaniu.

7. Stlacte klavesu [RUN]. Objavi sa vyzva “Pridajte Vzorku.” Sparujte kazdu dvojicu Odberovych Skumaviek (SCT)/Filtraénych
$piciek (FT) s prislusne oznacenou Reagencénou Kazetou (RC). Prevratte Odberové Skumavky (SCT) a dosledne vytlacte cely
obsah kazdej trubi¢ky cez Filtraénu Spicku (FT) do rezervoara komérky &.1 v prislu$nej Reagenénej kazety (RC). Trubi¢ku so
vzorkou zlikvidujte ako nebezpeény biologicky odpad. Pena na $picke filtra je znamkou toho, Ze bola prenesena cela vzorka.

8. Stlacte klavesu [RUN]. Objavi sa vyzva “Umiestnite PAC.” Vlozte oznaceny PAC do Komorky €.1 v kazdej odpovedajuco
oznacenej Reagencnej Kazete (RC). Nedotykajte sa granul.

9. Stlacte klavesu [RUN]. Objavi sa vyzva “Umiestnite Caddy”. Opatrne vymerite Nosi¢ Kaziet na Analyzatore tak, aby ste
nerozliali reagenty. Presvedcite sa, ze Nosi¢ bol riadne usadeny na vSetkych Styroch lokaliza¢nych kolikoch.

10. Stlacte znovu klavesu [RUN]. Rameno Analyzatora sa zaéne pohybovat dopredu. Procesor automaticky vyberie a presunie
PAC cez celu testovaciu proceduru. Pristroj zacne vykonavat' ¢asovu sekvenciu a oznami “Please wait. Processing 32:50”
(Prosim ¢akajte. Spracovavam 32:50), pricom na ¢asovom displeji sa zobrazia minuty chybajice do konca testu. Na konci ¢asu
na spracovanie pristroj pipne a pontkne PAC na vybratie.

11. Vyberte PAC a jemne ho osuste papierovym uterakom. Vysledky pre kazdu vzorky interpretujte o najskér po skoncéeni testu.
PAC treba pozorovat na bielom pozadi, pri normalnom osvetleni.

Poznamka: Pred stlacenim klavesy [RUN] druhého testu vyberte PAC z Analyzatora.

KONTROLA KVALITY

Mikrobialny identifikacny test BD Affirm VPIIl obsahuje na kazdom PAC dve vnutorné kontroly: Granulu Pozitivnej Kontroly a granulu
Negativnej Kontroly. Tieto kontrolné granuly sa testuju spolu s kazdou vzorkou pacienta, zarucujuc tak spravnu funkciu PAC,
reagencnej kazety (RC) a procesora. Pozitivha Kontrola tieZ zarucuje nepritomnost’ interferencie vzoriek. Negativna Kontrola tiez
zarucuje nepritomnost ne$pecifického viazania zo vzorky.

V spravne fungujucom teste, granuly Pozitivnej Kontroly budu po spracovani modré a granuly Negativnej Kontroly zostanu
bezfarebné (tzn. nebudud modré). Ak Pozitivna Kontrola nezmodrie, a/alebo Negativna Kontrola nezostane bezfarebna, vysledky
testu su neplatné a vysledky pacienta by nemali byt nahlasené.

Kazda Sarza reagentov moze byt skisana na spravnu lyzu vzoriek a uvolnenie nukleovych kyselin pomocou tamponu otretého o
Cerstvu indikaénu kultdru (kultivacia 18—24 h), alebo o-komeréne pripraveny tampén s kultdrou Candida albicans (ATCC 18804,
14053, 10231 alebo 60193). Kedze sa Trichomonas vaginalis a Gardnerella vaginalis lyzuju lahSie ako druhy Candida, test
schopnosti lyzovat staci urobit pre druhy Candida. Primeranu lyzu vzorky potvrdime testovanim vysledkov s Candidou albicans
na modrej granule, na bezfarebnej granule Gardnerella, Trichomonas a za predpokladu prijatelnych vysledkov vnutornych kontrol
(tzn. Modrej granuly Pozitivnej Kontroly a bezfarebnej granuly negativnej kontroly).

Dodatoéné testovanie kvality mozno vykonat s pomocou C. albicans (ATCC 10231), T. vaginalis (ATCC 30001) and G. vaginalis
(ATCC 14018), pouzijuc Cerstvé indikacné kultury (kultivacia 18—24h) tychto druhov, alebo pouzijic komeréne ponukané tampoény.
Ak testujeme kvalitu (KK) so vSetkymi troma organizmami, presvedcite sa, Zze vysledky oboch kontrol kvality (tzn. Modrej granuly
Pozitivnej Kontroly a bezfarebnej granuly negativnej kontroly) su spravne a interpretované nasledovne:

1. Ak u vSetkych organizmov granule zmenia farbu na modru, vSetky vysledky pacientov mozno nahlasit.

2. Ak granula s Candidou nezmodrie, je cela sada kontrolnych analyz neplatna. Priciny zlyhania procesu kontroly kvality treba
vySetrit' a vysledky pacientov nemozno nahlasit. Poziadajte o pomoc miestneho zastupcu spolo¢nosti BD.



3. Ak granuly s Candidou a Gardnerellou zmodreju, ale granula s Trichomnas nezmodrie, test kontroly kvality vyhovuje pre
Candidu a Gardnerellu. Nahlasit mozno len vysledky pacientov pre Candidu a-Gardnerellu. Pri¢iny zlyhanie testu kontroly
kvality treba vysetrit. PoZiadajte o pomoc miestneho zastupcu spolo¢nosti BD.

4. Ak granuly s Candidou a Trichomonas zmodreju, ale granula s Gardnerella nezmodrie, test kontroly kvality vyhovuje pre
Candidu a Trichomonas . Nahlasit mozno len vysledky pacientov pre Candidu a-Trichomonas . Pri€iny zlyhanie testu kontroly
kvality treba vysetrit. PoZiadajte o pomoc miestneho zastupcu spolo¢nosti BD.

Poziadavky kontroly kvality treba plnit' v sulade s platnymi prisluSnymi predpismi miestnymi, Statnymi a/alebo federalnymi,

s poziadavkami akreditacie a Standardnymi postupmi Kontroly kvality miestneho laboratéria. Odkazujeme pouzivatelov na prislusné

CLSI (predtym oznacovany NCCLS) smernice a CLIA nariadenia, tykajuce sa adekvatnych postupov Kontroly kvality.

INTERPERETACIA VYSLEDKOV

Vysledok zavisi od pritomnosti alebo nepritomnosti farby na testovacej granule. Pritomnost viditelného modrého sfarbenia granuly
cielového organizmu pri pohlade oproti bielemu podkladu znamena pozitivny vysledok. Nepritomnost' viditel/ného modrého
sfarbenia granuly cielového organizmu znamena negativny vysledok.

Pozitivny vysledok na Candida, Gardnerella a/alebo Trichomonas znamena, Ze vo vzorke su pritomné nukleové kyseliny pre druhy
Candida (C. albicans, C. glabrata, C. kefyr, C. krusei, C. parapsilosis, C. tropicalis), G. vaginalis alalebo T. vaginalis, a indikuje,

Ze pacient ma candidiasis, bakteralnu vagindzu a/alebo trichomoniazu, ak je to zlucitelné s klinickymi priznakmi a symptémami.
Subezné infekcie viac ako jednym organizmom su bezné.

Negativne vysledky pre Candida, Gardnerella alebo Trichomonas naznacuju, ze pacientka nema kandidézu, bakterialnu vaginézu
alalebo trichomoniazu, ak je to zlucitelné s klinickymi priznakmi a symptémami.

LIMITACIE POSTUPU

Skuska je ur¢ena pre BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System, BD Affirm VPIIl Sample Collection Sets, alebo
tampdny dodavané s BD Affirm VPIII Microbial Identification Test. Iné metédy odberu neboli vyhodnocované.

Optimalne vysledky testu vyzaduju spravny odber vzoriek. Vysledky skusky mézu byt ovplyvnené nevhodnym odberom,
manipulaciou alebo skladovanim vzoriek. Negativny vysledok testu nevylu€uje moznost vyskytu vaginitidy/vaginozy.

Pri pouziti BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System, vzorky skladované dlhSie ako 72 h pri teplote okolia (15 az
30 °C) alebo chladené pri 2 az 8 °C mbzu poskytnut nespravne vysledky. Pri pouziti zbernej supravy BD Affirm VPIIl Sample
Collection Kit, alebo tampénov zo supravy BD Affirm VPIII Microbial Identification Kit, vzorky drzané pri izbovej teplote pred ich
pripravou dlhSie ako 1 h, alebo 4 h pri 2 to 8 °C mbézu poskytnut nespravne vysledky. Vzorky pripravené a skladované pred
spracovanim dlhSie ako 24 h mézu poskytnut nepresné vysledky.

Pri vykonavani tohto testu musi byt teplota okolia v rozsahu 22 az 28 °C.

Negativny vysledok pre Candida, Gardnerella alalebo Trichomonas indikuje v pacientskej vzorke pritomnost nukleovych kyselin
z menej ako 1 x 104 buniek Candida, 2 x 105 CFU (koldnie tvoriacich buniek) G. vaginalis alebo 5 x 103 trichomonad.

Skuska BD Affirm VPIIl Microbial Identification Test deteguje pritomnost G. vaginalis pri koncentraciach vacsich ako 2 x 105 CFU na
vzorku pacienta. Detekcia ma orientanu diagnosticku hodnotu.

Pritomnost’ G. vaginalis napoveda, ale nediagnostikuje bakterialnu vaginézu. Ako je tomu v mnohych klinickych situaciach, diagnézu
nemozno zakladat' na jedinom laboratérnom teste. Vysledky treba interpretovat spolu s inymi klinickymi a laboratérnymi udajmi
dostupnymi klinickému lekarovi, ako napr. pH, zapach po aminoch, vyskyt typickych buniek a vlastnosti vaginalneho vytoku.

Zeny s vaginalnym vytokom treba vyhodnotit na rizikové faktory cervicitidy a zapalovej choroby panve, ak sa dokazu, testovat aj na
iné organizmy, véitane N. gonorrhoeae a C. trachomatis.

Vaginitis/Vaginosis je najc¢astejSie spdsobena G. vaginalis, druhmi Candida a T. vaginalis. Symptémy vaginitidy mozno pozorovat aj
syndréme toxického Soku (spdsobeného baktériou Staphylococcus aureus), alebo mézu byt spdsobené nespecifickymi faktormi €i
Specifickymi organizmami. Vyskytuju sa aj zmieSané infekcie, takze test indikujuci pritomnost’ druhov Candida, G. vaginalis, alalebo
T. vaginalis, nevyluCuje pritomnost inych organizmov, v€itane Mobiluncus mulieris, Mycoplasma hominis, alalebo Prevotella bivia.
Cryptococcus neoformans pri koncentraciach nad 1 x 108 kvasiniek/mL reaguju s BD Affirm VPIII Microbial Identification Testom na
druhy Candida. Kmen C. neoformans sa vo vagine vyskytuje zriedka.

M. mulieris pri koncentraciach vacsich ako 4 x 106 baktérii/mL a Bifidobacterium dentium pri koncentraciach vacsich ako

8 x 105 baktérii/mL mozu reagovat ne$pecificky s testom BD Affirm VPIII Microbial Identification Test pre G. vaginalis. B. dentium sa
vo vagine vyskytuje zriedka.

Metoda pouzivana v teste BD Affirm VPIII Microbial Identification Test sa hodi pre vzorky vaginalnych sekrétov so symptémami
vaginitidy/vaginozy. Test bol overeny iba na uvedenych suboroch pacientiek.

Validita testu na vzorkach pacientov odobratych poc¢as alebo bezprostredne po antimikrobialnej terapii nie je znama. Pritomnost’
alebo absencia druhov Candida, G. vaginalis alebo T. vaginalis neméze byt pouzita pre testovanie terapeutickej Uspesnosti

alebo neuspesnosti.

Kontaminacia reagentov, alebo nedodrzanie presnych pokynov v navode na pouzitie mbéZu negativne ovplyvnit funkciu testu, ako je
uvedené v navode.

OCAKAVANE HODNOTY A VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Nezavisli odbornici hodnotili BD Affirm VPIIl Microbial Identification Test na druhy Candida, G. vaginalis a T. vaginalis vo
vaginalnych vzorkach. Vzorky pochadzali od Zien vykazujucich symptémy vaginitidy/vaginézy, alebo od Zien s vysokym rizikom
infekcie.2!



Bola zistena diagndza na bakterialnu vaginézu, kandidézu alebo trichomoniazu. Vzorka bola odobrata a testovana tiez pomocou
testu BD Affirm VPIII Microbial Identification Test. Okrem toho boli odobraté vzorky, ktoré boli poslané do laboratéria na izolaciu a
identifikaciu kultdr a na pripravu sterov pre analyzu pomocou Gramovho farbenia.

Druhy Candida

Citlivost' a Specificita BD Affirm VPIII Microbial Identification Test na druhy Candida bola stanovena porovnanim s konvencnou
mikroskopickou metddou a s kultivaciou. Fungovanie BD Affirm VPIII testu pre druhy Candida a hodnotenie mikroskopiou boli
vyhodnotené u 479 zien s klinickymi priznakmi a symptomami kvasinkovej vaginitidy a u skupiny 261 ohrozenych zien, ktoré

boli vyhodnotené pre nejaku inu pricinu, v€itane tehotenstva (n=186), planovania rodiny, alebo pretoze boli v styku s osobami
pozitivnymi na pohlavne prenasané choroby. Celkove to predstavuje 740 testovanych pacientov. Izolacia kvasinkovej kulttry

na klinicky vyznamnej hladine (>104 CFU per mL vaginalneho sekrétu) bola pouzita ako porovnavacia metdda, kedze podla
literatdrnych udajov bola tato hladina spajana s kvasinkovou vaginitidou. Priblizne 15 % vzoriek odobratych pacientom bolo podla
testu BD Affirm VPIII aj podla izolovanych kultir pozitivnych na kvasinky na klinicky vyznamnej trovni.

V pripadoch falo$ne pozitivnych vysledkov, kde test BD Affirm VPIII bol pozitivny a porovnavaci vysledok negativny, boli na
potvrdenie vysledku testu BD Affirm VPIII pouzité alternativne metddy. Zosuladena (konzistentna) citlivost/Specificita u pacientov
s pociatoénymi vaginalnymi tazkostami (n=479) a pre vSetkych pacientov (n=740) bola 82 %/98,4 % a 81 %/98,2 %. Test BD
Affirm VPIII je v porovnani s klinicky vyznamnou kultivaénou metédou citlivejsi ako mikroskopické vyhodnotenie aj ako identifikacia
pomocou Gramovho farbenia kvasiniek. Pozri Tabulku 1.

Nezosuladena citlivost/Specificita testu BD Affirm VPIII v porovnani s vysledkom kultivacia na klinicky vyznamnej hladine bola u
pacientiek s pocCiato€nymi vaginalnymi tazkostami (n=479) a pre vSetkych pacientov (n=740) bola 79 %/95 % a 78 %/95,9 %.
Pozri Tabulku 1.

Gardnerella vaginalis

Citlivost' a Specificita BD Affirm VPIII Microbial Identification Test na G. vaginalis bola stanovena porovnanim s konvenénou
mikroskopickou metddou a s kultirou u 299 pacientiek. Test BD Affirm VPIII bol porovnany s klinicky vyznamnymi hladinami

G. vaginalis, identifikovanymi ako >10% CFU per mL vaginalnej tekutiny.'3 Z 299 pacientov hodnotenych na BV, 51 % (152) boli
pozitivni na zéklade Ciselného vysledku Gramovho farbenia a 56 % (168) boli pozitivni na zaklade klinicky vyznamnych kultur.

V pripadoch faloSne pozitivnych vysledkov, kde test BD Affirm VPIII bol pozitivny a porovnavaci vysledok negativny, boli na
potvrdenie vysledku testu BD Affirm VPIIl pouzité alternativne metdédy. Zosuladena citlivost/Specificita testu BD Affirm VPIII,
porovnana s vysledkami kultivacie na klinicky vyznamnych hladinach a morfolégiou Gramovho farbenia u pacientov s klinickym BV
tromi zo Styroch Amstel kritérii (n=129) bola 98 %/100 % and 95 %/100 %. Zosuladena citlivost/Specificita testu BD Affirm VPIII,
porovnana s vysledkami kultivacie na klinicky vyznamnych hladinach a morfolégiou Gramovho farbenia pre vSetkych pacientov
(n=299) bola 89 %/99 % a 84 %/100 %. Po vyhodnoteni u vSetkych Zien, test BD Affirm VPIII sa ukazal ako citlivy aj Specificky pri
porovnavani identifikacie G. vaginalis tak pomocou Gramovej farbiacej morfolégie, ako aj pomocou klinicky vyznamnych hladin
kultar. Pozri Tabulku 1.

Nezosuladena citlivost/Specificita testu BD Affirm VPIII, porovnana s hladina klinicky vyznamnych kultur a morfolégiou Gramovho
farbenia u pacientov s klinickym BV tromi zo Styroch Amstel kritérii (n=129) bola 98 %/41 % a 95 %/83 %. Nezosuladena citlivost/
$pecificita testu BD Affirm VPIII, porovnana s hladina klinicky vyznamnych kultir a morfolégiou Gramovho farbenia pre vsetkych
pacientov (n=299) bola 88 %/82 % a 84 %/96 %. Pozri Tabulku 1.

Trichomonas vaginalis

Citlivost' a Specificita BD Affirm VPIII Microbial Identification Test na T. vaginalis bola stanovena porovnanim s konvenénou
mikroskopickou metédou a s kultirou u 852 pacientov. Z 852 vyhodnotenych pacientov 11 % (98) boli pozitivny na zaklade
mikroskopickej metody a 13 % (111) pozitivni na zaklade kultivacie na klinicky vyznamnych hladinach.

V pripadoch faloSne pozitivnych vysledkov, kde test BD Affirm VPIII bol pozitivny a porovnavaci vysledok negativny, boli na
potvrdenie vysledku testu BD Affirm VPIII pouzité alternativne metddy. Zosuladena citlivost/Specificita mikrobialneho identifikacného
testu BD Affirm VPIII na T. vaginalis v porovnani s mikroskopickou metédou a klinicky vyznamnymi kultivaciami bola 93 %/99,9 % a
90 %/99,9 %. V tomto klinickom hodnoteni bol mikrobialny identifikacny test BD Affirm VPIIl porovnatelny €o do citlivosti s izolaciou
5-7 dfiovej kultary T. vaginalis. Pozri Tabulku 1.

Nezosuladena citlivost/Specificita testu BD Affirm VPIII, porovnana s mikroskopickou metddou a hladinou klinicky vyznamnych
kultivacii (5-7 dni) bola u v§etkych pacientov 92 %/98 % a 89 %/99 %. Pozri Tabulku 1.

Zmiesané infekcie a BV

Udaje podstboru 289 pacientov v tejto klinickej §tadii boli zozbierané od o$etrujticeho klinického lekara, ktory poskytol diagnézy
bakterialnych vaginéz, kandidéz a trichomoniaz ziskanych na zaklade vaginalneho vytoku, pH, zapachu aminu a vysledkov
mikroskopickej metddy. Celkova schopnost oSetrujuceho lekara udat diagnézy BV pouZijuc 3 zo 4 klinickych priznakov a
symptomov bola 75 % (89/118). U Zien, ktoré pre svoje vaginalne symptémy nemali ind pri¢inu ako BV, schopnost udat diagnézu
bola 82 % (79/96). AvSak u pacientov so zmieSanou infekciou, teda kandidézou aj trichomoniazou spolu s BV, schopnost
osSetrujuceho lekara diagnostikovat BV bola 45 % (10/22). OSetrujuci lekari mali vacsie problémy diagnostikovat BV v pripade
zmieSanej infekcie, kde uspesnost ich pévodnej diagndzy bola 45 %, v porovnani s jednoduchou infekciou, kde tato uspe$nost
stupla na 82 %. U pacientov so zmieSanou infekciou bola znizena schopnost diagnostikovat BV.



Neklinické Vysledky

Specificita celkovo 88 izolatov reprezentujtcich 34 réznych rodov mikroorganizmov identifikovanych Isenbergom et al.22 ako klinicky
relevantné pre genitourinarny trakt bola testovana pomocou mikrobialneho identifikaéného testu BD Affirm VPIII.

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)

VSetky organizmy, okrem Cryptococcus neoformans a Candida, boli nereaktivne v BD Affirm VPIIl Microbial Identification Test na
druhy Candida pri koncentracii 108 organizmov/mL.

VSetky organizmy okrem M. mulieris, B. dentium a G. vaginalis boli nereaktivne v teste BD Affirm VPIII Microbial Identification
Test na G. vaginalis pri koncentraciach 108 organizmov/mL. M. mulieris bol nereaktivny pri koncentraciach 4 x 108 baktérii/
mL a B. dentium bol nereaktivny pri koncentraciach 8 x 105 baktérii/mL. B. dentium sa vo vagine nachadza velmi zriedka.23
Vacsina Bifidobacterium sp. a kmefiov B. dentium sa ziskala z miest inych ako vagina alebo urogenitalny trakt.

VSetky organizmy okrem T. vaginalis boli nereaktivne v teste BD Affirm VPIII Microbial Identification Test pre T. vaginalis pri
koncentraciach 108 organizmov/mL.

Analyticka Citlivost’

Test BD Affirm VPIII Microbial Identification Test pre druhy Candida je schopny detegovat' 1 x 104 CFU druhov Candida v log faze na
analyzu, 2 x 105 CFU G. vaginalis v log faze na analyzu a 5 x 103 trichomoniad na analyzu.

Rusivé Latky

V klinickych Studiach nebolo zistené ruSenie vaginalnymi mazivami, ruSenie sprchou, menzesom alebo spermicidou.

V analytickych Studiach neboli zistené rusivé vplyvy vaginalnych lubrikantov na vodnom zaklade.

Reprodukovatelnost’

U systému BD Affirm bola na troch typickych klinikach tromi réznymi uzivatelmi (oSetrujuce sestry) evaluovana reprodukovatelnost
v ramci a medzi analytickymi sériami testov. Kazda testovacie pracovisko evaluovalo 24 kédovanych vzoriek, pozostavajucich z 12
pozitivnych a 12 negativnych vzoriek. Na kaZdom pracovisku boli analyzované $tyri série po 6 vzoriek. Uplny sthlas vysledkov bol
ziskany u kazdej vzorky na kazdom z troch pracovisk, demonstrujuc tak reprodukovatelnost a jednoduchost pouzitia systému

BD Affirm v rdmci aj medzi sériami a tiez medzi pracoviskami.

DOSTUPNOST

Kat. ¢. Popis

446252 BD Affirm VPIII Microbial Identification Test, 24 testov

446257 BD Affirm VPIII Microbial Identification Test, 120 testov

446251 BD Affirm VPIII Bulk Sample Collection Swabs, 100 tampénov

446250 BD Affirm VPIIl Sample Collection Sets, 24 setov

446255 BD Affirm VPIIIl Ambient Temperature Transport System (72 h transportny systém), 100 kusov
250100 BD MicroProbe Analyzator (pre 120 voltov)

211918 BD MicroProbe Analyzator (pre 220/240 voltov)
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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

1"



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
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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
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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. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsia. / =41 7171 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 +3120796 5693
BR 0800591 1055 NZ +800 13579 135
CA +18558058539 RO 0800895 084
CO +800 13579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 8001013366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL +80013579135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY +800 13579 135
LI +3120796 5692 VN 12280207
d Becton, Dickinson and Company [Ec [Rep| 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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