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KULLANIM AMACI

BD Affirm VPIII Mikrobiyal Tanimlama Testi, vajinit/vajina iltihabr semptomlari olan hastalarin vajinal sivi 6rneklerinde, Candida
orneklerini, Gardnerella vaginalis ve Trichomonas vaginalis nikleik asidini tespit etmek ve tanimlanmak igin kullanilan bir DNA prob
testidir.

OZET VE AGIKLAMA

Her yil, 10 milyondan fazla kisi, klinikte en sik gorilen sorunlardan biri olan vajinit sikayetiyle muayene olmaktadir.! Vajinitin (i¢ ana
kategorisi, bakteriyel vajinit (BV), maya vajinit (kandidiyaz) ve T. vaginalis vajinittir (trikomoniyasis). BV, hasta popilasyonunda

en sik gorllen vajinal enfeksiyondur ve vajinit/vajina iltihaplarinin %15 ile 50’sini kapsar.2:3 Artik, BV'nin tek etyolojik ajani olarak,
G. vaginalis dislinilmese de, hala anaerobik bakterilerin cogalmasina ve normal Lactobacillus florasinin azalmasina neden olan
major bakterilerden biri olarak kabul edilir. BV'nin komplikasyonlari, 6zellikle hamile kadinlarda 6nemlidir,4.5 hamileligin istenmeyen
sonuglari olan, zamanindan 6nce ve® prematire dogum gibi riskleri arttirirlar.7.8 Ek olarak, son veriler, endometriyumda BV'ye
eslik eden bakterilerin, Neisseria gonorrhoeae ve Chlamydia trachomatis enfeksiyonlarindan bagimsiz olarak, endometritis ve
pelvik enflamatuar hastaliga etyolojik ajan olabilecegdini gostermektedir.® BV, ayni zamanda histerektomi sonrasi kaf seldlitinin
gelismesinde risk faktoridiir.10 Vajinal kandidiyaz, degisik hastane ortamlarinda gortilen vajinal enfeksiyonlarin ikinci sik gérilen
formudur.3 Yetiskin kadinlarin dortte tgl, hayatlarinda en az bir dénem, bunun %40 ila 50’side ikinci bir donem vajinal kandidiyazi
deneyimlemistir. Yetigkin bayan populasyonunun yaklasik %5'i tekrarlayan, gogunlukla inatgi maya enfeksiyonu yasamistir. Rapor
edilmemis sekstiel yolla gegen bir hastalik olan3 Trikomonal vajinitin dlinya (izerinde yilda 180 milyon insani etkileyecegi tahmin
edilmektedir.’! Amerika Birlesik Devletlerinde, her yil tahmini 3 milyon kadin trikomonal vajinite yakalaniyor.12 T. vaginalisi pozitif olan
hamile kadinlarda’” zamanindan 6nce dogum oldugu gibi membranlarin zamanindan 6nce yirtiimasida daha olasi bir durumdur.3
T. vaginalis cerrahi sonrasi jinekolojik enfeksiyonlarin gelismesinde risk faktoriidir. 1415 Buna ilave olarak, T. vaginalis histerektomi
sonrasi kaf seldliti gelisiminde risk faktoriiddr.16

Bu organizmalarin tanimlanmasinda kullanilan laboratuvar metodlari mikroskopik degerlendirme, amin testi, Gram boyasi, Ph

ve kultirdur.

PROSEDUR ILKELERI

BD Affirm VPIII Mikrobiyal Tanimlama Testi nikleik asit hibridizasyonu prensiplerini temel almistir. Nikleik asit hibridizasyon
testlerinde, hibrit adi verilen tamamlayici nikleik asit zincirleri belirli gift zincirli kompleksler olusturmak igin dizilirler.

Testte, her organizma igin iki farkli tekli zincir nlikleik asit problari kullanilir, capture (yakalayici) prob ve renk gelistirici prob, bunlar
hedef organizmalara 6zgili olan genetik sonuclari tamamlarlar. Yakalayici problar, her hedef organizma igin farkli bilye iceren Prob
Analiz Kart'nin (PAC) igine yerlestirilmis bilyeye sabitlenmistir. Renk gelistirici problar, cok kuyucuklu Reaktif Kaset (RC) icinde
bulunur.

Ornek hazirlanmasi sirasinda, érnek Lizis Soliisyonu (L) ile islenir ve 1sitilir. Bu islem, niikleik asit analitini serbestlerken
organizmanin duvarlarini yirtar. ikinci bir soliisyon, Tampon Soliisyonu (B) eklenir. Bu soliisyon, niikleik asidi stabilize eder ve
spesifik hibridizasyon igin gerekli olan dar ortamin olusmasini saglar. Bu noktada, 6rnek Reaktif Kasetin (RC) ilk kuyucuguna PAC
boyunca eklenir ve otomatik islem baslar. BD MicroProbe islemci, PAC’I Reaktif Kaset'in (RC) bir kuyucugundan digerine hareket
ettirir. Hibridizasyon, Reaktif Kasetin (RC) birinci ve ikinci kuyucuklarinda PAC bilyelerinde meydana gelir. Bilye Uzerindeki yakalayici
probun analit hibridizasyonu kuyucuk 1’de ve renk gelistirici problarin hibridizasyonu kuyucuk 2’de olusur. Tium baglanmamis drnek
komponentler ve problar kuyucuk 3’de yikanip temizlenir. Kuyucuk 4’te bilesik enzim, yakalayici analite tutunur. Kuyucuk 5 ve 6 da
baglanmamis bilesik yikanip temizlenir. Kuyucuk 7°de, bilye Gizerinde baglanmis bilesik enzim varliginda, gésterge substrati mavi
renkli Uriine dénusur. Son adim, her bir hedef organizma bilyesinde ve kontrollerinde renk gelistiricinin sonuglarinin okunmasidir.

REAKTIFLER

Saglanan Malzemeler

Prob Analiz Kartlari (PAC) (24 veya 120 test): Ayri olarak paketlenmis kartlar, koruyucu olarak sodyum azit (%0,1, w/v) iceren
solusyonla nemlendiriimis absorban kagit havluyla sarilir. Her kart asagidaki bes bilyeyi icerir: Negatif Kontrol, Trichomonas,
Gardnerella, Candida, ve Pozitif Kontrol.

Reaktif Kaset (RC) (24 veya 120 test): Reaktifler, cok kuyucuklu folyo kapli kasetlere kapatilir. Her kasetin yedi kuyucugu vardir.
Onden arkaya kuyucuklar sunlari igerir:

Kuyucuk No. 1 Hasta Ornek Rezervuari, bos olarak temin edilir

Kuyucuk No. 2 Hibridizasyon Sollisyonu, 350 uL: Renk gelistirici prob, Formamid, Kaotropik tampon sollsyonu
Kuyucuk No. 3 Yikama Soliisyonu, 750 uL: Deterjan, Tampon sollisyonu, Koruyucu (Proclin)

Kuyucuk No. 4 Bilesik, 500 pL: Bilesik enzim, Koruyucu (Proclin)

Kuyucuk No. 5 Yikama Solisyonu, 750 uL: Deterjan, Tampon soltsyonu, Koruyucu (Proclin)

Kuyucuk No. 6 Yikama Soliisyonu, 750 uL: Deterjan, Tampon sollisyonu, Koruyucu (Proclin)

Kuyucuk No. 7 Substrat Tamponu, 500 pL: Tamponlanmis peroksit soltisyonu
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Substrat Soliisyonu (S) (Kirmizi Kapak, 24 testlik 3,4 mL; Sise, 120 testlik 12 mL): Ayri olarak folyo torbada paketlenmis;
Gosterge substrati; Stabilize edici ajan, Alkol.

Lizis Soliisyonu (L) (Mavi Kapak, 24 testlik 10,8 mL; Sise, 120 testlik 48 mL): Deterjan, Tampon sollisyonu, Koruyucu (Proclin).
Tampon Soliisyonu (B) (Yesil Kapak, 24 testlik 15 mL; Sise, 120 testlik 72 mL): Tamponlanmis kaotropik solisyon, Formamid.
Filtre Uglar (FT) (24 veya 120 testlik)

Ornek Toplama Kapaklari (SCC) (24 test)*

Ornek Toplama Tiipleri (SCT) (24 test)*

Ayr olarak paketlenmis, 6nceden isaretli, steril swablar (24 test)*

*120 test kiti ile birlikte verilmez.

Gerekli Fakat Saglanmamis Malzemeler

BD’den elde edilebilir:

« BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (Ortam Sicakhgi Nakil Sistemi)
+ BD Affirm VPIII Ornek Toplama Setleri

+ BD MicroProbe islemci

» BD MicroProbe Lizis Blogu

» Termometre

* 120 testlik Lizis Sollisyonu ve Tampon Sollisyonu dagitimi igin uygun Pipet

Uyarilar ve Onlemler
In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.
Kullanmadan énce tum talimatlari dikkatli bir sekilde okuyun.

Orneklerin toplanmasi igin, sadece BD Affirm VPIII Ortam Sicakligi Nakil Sistemi'ni, BD Affirm VPIII Ornek Toplama Setini veya
BD Affirm VPIIl Mikrobiyal Tanimlama Testi Kiti'nce saglanan swablari kullanin. Yalnizca, vajinit/vajina iltihabi semptomu olan
hastalardan alinan vajinal sivi érneklerini kullanin. Her bir test gergeklestirilirken, 85 + 5 °C, Lizis Blok sicakligini izleyin ve test
yapilan ortam sicakliginin 22 ve 28 °C arasinda oldugunu dogrulayin.

Tehlikelidir

H225 Kolay alevlenir sivi ve buhar. H302 Yutulmasi halinde zararlidir. H315 Cilt tahrisine yol acar. H319 Ciddi g6z tahrigine yol agar.
H336 Rehavete veya bas donmesine yol agabilir.

P210 Isidan/kivilcimdan/alevden/sicak yizeylerden uzak tutun. — Sigara igilmez. P241 Patlamaya dayanikli elektrikli’lhavalandirma/
tutusturucu malzeme kullanin. P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin. P280 Koruyucu eldiven/
koruyucu kiyafet/goz koruyucu/ylz koruyucu kullanin. P240 Kabi ve alici ekipmani topraga oturtun/baglayin. P242 Sadece ates
almayan aletler kullanin. P243 Statik bosalmaya karsi 6nleyici tedbirler alin. P264 Elleclemeden sonra ile iyice yikayin. P270 Bu
arani kullanirken higbir sey yemeyin, icmeyiniz veya sigara igmeyin. P271 Sadece disarida veya iyi havalandirilan bir alanda
kullanin. P303+P361+P353 DERI (veya sacg) ILE TEMAS HALINDE ISE: Kirlenmisg tiim giysilerinizi hemen kaldirin/gikartin.

Cildinizi su/dus ile durulayin. P305+P351+P338 GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin. Takih

ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri gikartin. Durulamaya devam edin. P321 Ozel miidahale gerekli (etikete bakin) P304+P340
SOLUNDUGUNDA: Zarar géren kisiyi temiz havaya gikartin ve kolay bigimde nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun. P312

lyi hissetmiyorsaniz, bir ZEHIR DANISMA MERKEZI ile veya bir doktorla irtibata gegin. P301+P312 YUTULDUGUNDA: kendinizi
iyi hissetmiyorsaniz ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin. P332+P313
Ciltte tahris s6z konusu ise: Tibbi yardim/miidahale alin. P337+P313 G0z tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim alin. P370+P378
Yangin durumunda: Séndiirme igin CO,, képiikli veya sulu sprey kullanin. P330 Agzinizi calkalayin. P302+P352 DERI ILE TEMAS
HALINDE ISE: Bol sabun ve su ile yikayin. P362+P364 Kirlenmis giysilerinizi gikarin ve yeniden kullanmadan énce yikayin. P405
Kilit altinda saklayin. P403+P233 lyi havalandiriimis bir alanda depolayaniz. Kabi sikica kapali tutun. P403+P235 Iyi havalandiriimis
bir alanda depolayan. Soguk tutun. P501 icerigi/kabi ulusal/bélgesellyerel/uluslararasi yonetmeliklere gére atin.

Klinik 6rneklerde hepatit viriisii ve insan immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) de dahil olmak iizere patojenik mikroorganizmalar
bulunabilir. Kan veya diger viicut sivilariyla kontamine olan tiim dgelerle galigilirken, “Standart Onlemler”17-20 ve kurumsal
diizenlemeler uygulanmalidir.

Uygun kullanim ve imha yontemleri uygulanmalidir. Hasta 6érneginin dokilmesi durumunda derhal silip uygun bir dezenfektanla
dezenfekte edin. Temizleme maddeleri, biyolojik tehlike arz eden atiklar olarak degerlendiriimelidir.

Steril swab, ambalajinin agik veya hasar gérmis olmasi durumunda kullaniimamalidir. Kuyucuklara dokunmaktan kaginin. Siselerin
damlalik uglarina dokunmaktan kaginin. Son kullanma tarihinden sonra reaktifleri kullanmayin.

Swab yalnizca tek kullanimhktir; yeniden kullanimi bir enfeksiyon riskinin ve/veya hatali sonuglarin olusmasina neden olabilir.
Reaktiflerin hazirlanmasi

Tum reaktifler kullanima hazir olarak sunulmustur.

Reaktiflerin Saklanmasi

BD Affirm VPIII test kiti, 2 ile 8 °C arasinda saklandiktan sonra kit kutusunun Gzerinde yazan son kullanma tarihine kadar stabildir.
Alternatif olarak, (30 °C’e kadar) oda sicakliginda 3 aydan fazla olmayacak sekilde saklayin . Kullanim éncesi tim reaktifler
ve PAC’lar 22 ile 28 °C arasinda olmalidir. Uygunluk agisindan, acildiktan sonra tim reaktifleri oda sicakliginda saklayin.
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Buzdolabinda saklandiysa, kullanmadan énce en az 30 dak. oda sicakhiginda bekletin.

NOT: Tampon Sollisyonu (B) sogutuldugunda ¢okerti olusur. Sollisyonu, en az 30 dak. oda sicakligina gelmesi i¢in birakin ve sonra
herhangi bir ¢okelti kalmayincaya kadar 10 ile 15 sn. kadar calkalayin.

instabilite Gostergeleri
Testin sonunda gorilen olasi reaktif bozulma gostergeleri sunlardir: Mavi OLMAYAN pozitif kontrol, renksiz OLMAYAN negatif kontrol.

ORNEK TOPLAMA VE NAKLEDILMESI

Ornek Toplama

Ornek Toplama kritik bir asamadir. Yetersiz érnek toplama olasiligini en aza indirgemek igin, vajinal sivi érneklerini toplayacak
personelin iyi egitiimis olmasi gerekir. Orneklerin toplanmasi igin, sadece BD Affirm VPIII Ortam Sicakhigi Nakil Sistemi'ni,

BD Affirm VPIII Ornek Toplama Setini veya BD Affirm VPIII Mikrobiyal Tanimlama Testi Kiti'nce saglanan swablari kullanin. Diger
testler, 6rn., kiiltiir veya mikroskopik preparat 6rnekleri igin ayri swablar kullaniimalidir.

Vajinal Ornek Toplama

1.
2.
3.

6.

Ornek Toplama Tiipiinii (SCT) hasta taniticisiyla etiketleyin. Ornegin toplandigi zamani yazin.

Hastay pelvik muayene konumuna yerlestirin. Arka vajinal forniksin gérilmesini saglamak icin vajinaya bir spekulum yerlestirin.
Steril swabi kullanarak arka vajinal forniksten bir 6rnek alin. Swabin gember kisminin vajinal duvara tam olarak temas etmesini
sagladiktan sonra swabi vajinal duvarda iki-U¢ kez gevirin veya dondurin. Swabi gikarirken lateral vajina duvarindan swab alin.
Swabi hemen Ornek Toplama Tiibiine (SCT) yerlestirin.

Swab toplama tibunin ALT kismina temas halindeyken, tibun tepesinin tam ustlindeki, dnceden isaretlenmis swab sapini
yakalayin ve swab kirilana kadar egin. Swab toplama tipune tam olarak yerlestirildiginde, swabtaki isaretli nokta toplama
tupunin ust kisminin 1 cm yukarisinda kalir. Kirik kolu bulasici atiklar konteynerine atin.

*

Kapagi swabin agikta kalan ucunun Uzerine yerlestirin ve kapagdi tipun tzerine sikica bastirin. Kapak tiipe diizgiin oturdugunda

“cit” sesi cikar.

*Klinik denemeler sirasinda alanlar, yaglanmamis spekulum kullanma talimatlariyla birlikte sunulmustur. “interferant Maddeler”
bélimine bakin.

Orneklerin Saklanmasi ve Nakledilmesi

BD Affirm VPIII Ortam Sicakligi Nakil Sistemi'ni kullanirken (ATTS): Ornek oda sicakliginda muhafaza edildiginde (15 ila 30 °C)
ornek toplama ve 6rnek hazirlamaya gegme islemleri arasinda gegen toplam sire 72 saatten daha fazla olmamalidir. Sistem ayni
zamanda soguk kosullarda (2 ila 8 °C) nakil kullanimi igin de uygundur.

BD Affirm VPIII Ornek Toplama Seti'ni veya BD Affirm VPIII Mikrobiyal Tanimlama Testi Kiti’'nde bulunan swablari kullanirken: Ornek

oda

sicakliginda muhafaza ediliyorsa swabi 6rnek toplama tupune yerlestirme ve 6rnek hazirlamaya gegme islemi arasinda gegen

sure 1 saatten, 2 ila 8 °C’de muhafaza ediliyorsa 4 saatten daha fazla olmamalidir.

PROSEDUR
ilerlemeden &nce tiim talimatlan dikkatli bir sekilde okuyun.

Ornek Hazirlama

BD MicroProbe iglemci ile birlikte gelen Prosediir Tablo Agiklamalar’na bakin

1.
2.

10.

BD MicroProbe Lizis Blogu'nun 85 + 5 °C’de, reaktiflerin 22—-28 °C’de ve iyi karismis oldugundan emin olun.

Swab milinin kapaga sikica oturdugundan emin olduktan sonra 6rnek toplama tipuinuin (SCT) kapagini gikarin. Tupe 12
damla veya 0,4 mL Lizis Solisyonu (L) ekleyin veya pipetleyin. Damlalari eklerken damlalik sisesini dikey bigimde tutun.

Tupteki swabi en az 10 saniye boyunca tipun kenari boyunca iyice cevirerek ve asagi-yukari hareket ettirerek karistirin, veya
tupl 2—4 saniye boyunca vorteksleyin.

Kapakli swabi tupe yerlestirin ve buharlagsmasini énlemek icin yeniden kapagini kapatin.

Isitmak icin tlipu Lizis Blogu’'ndaki bir kuyucuga yerlestirin.

Tupu 10 dakika boyunca Lizis Blogu’nda inklibe edin (en az 10 dakika, ancak 20 dakikadan fazla degil). Bu adimda bir
zamanlayici kullanin.

Tupu Lizis Blogu'ndan gikarin.

Swabin bulundugu tiipe 12 damla veya 0,6 mL oraninda iyi karismis Tampon Sollisyonu ekleyin veya pipetleyin. Sisenin tiipe
uzanan ucuna dokunmamaya calisin.

Tupin kapagini sikica takin ve on (10) kez hizl bir sekilde hafifce vurarak tlipu karistirin, veya tlipli 2—4 saniye boyunca
vorteksleyin.

Hazirlanan 6rnegin otomatik islemesine ge¢gmek igin, swabi sivi seviyesinin yukarisina dogru kaldirip tipun kenarina
r]afifge surterek swabtan mimkun oldugu kadar fazla miktarda sivi alin. Swablari biyolojik tehlike konteynerine atin. Her bir
Ornek Toplama TupU’niin (SCT) Gzerine bir Filtre Ucu’'nu (FT) sikica bastirin.

NOT: Hazirlanan ornekler, 24 saate kadar oda sicakliginda saklanabilir.

Otomatik igleme
Devam etmeden 6nce, tim reaktiflerin 22—28 °C’de oldugundan emin olun. Yuritulen her test ile birlikte testin yapildigi ortam

Not:

sicakhgmin 22 ila 28 °C arasinda olup olmadigini dogrulayin.



BD MicroProbe iglemci ile birlikte gelen Prosediir Tablo Agiklamalari’na bakin

1. BD Affirm VPIII Mikrobiyal Tanimlama Testi Program Karti, BD MicroProbe islemci’de degilse Program Karti'ni baskili tarafi
yukariyi bakacak ve ok cihazi gosterecek sekilde cihazin 6n sag tarafinda bulunan yuvaya yerlestirin. Program kartini
yerlestirirken islemci’nin kapali oldugundan emin olun. islemci kapaliysa kontrol paneli izerinde isik yoktur.

2. lislemci’yi agin. Islemci kolu, bu ilk adim sirasinda “ana” konumuna hareket eder. Prosediirii uygularken, islemci Ekrani
Uzerindeki komutlari izleyin. Ek yardima ihtiyaciniz olursa, [HELP] (Yardim) tusuna basin.

3. Kaset Kutusu'nu Islemci’den gikarin. Kutu islemci'de degilken érnek eklemek daha kolaydir.

4. Test edilecek her 6rnek igin bir Reaktif Kaseti (RC) segin, tikenmez bir isaretleme kalemi kullanarak Reaktif Kaseti’nin (RC) 6n
ucuna hasta/drnek bilgilerinin bulundugu bir etiket yapistirin. Yukari dogru kivriimis kapak OLMADAN ucundan kaldirarak folyo
kaplamay dikkatli bir sekilde gekerek kasetten ayirin. Ortasindan baslayip yanlarina dogru ylkleyerek Reaktif Kasetleri'ni (RC)
Kaset Kutusu’na yerlestirin ve kolun her bir yanindaki kaset sayisini miimkin oldugu kadar dengelemeye galisin.

5. PAC'yiigeren torbayi agin, yavas bir sekilde PAC’yi torbadan ¢ikarin ve PAC Uzerinde verilen alana hasta/6rnek tanimlama
etiketini yapistirin.

6. [RUN] (Ydurit) tusuna basin. “Add Substrate” (Substrat Ekleyin) komutunu alacaksiniz. Reaktif Kaseti'nin (RC) 7 numarali
kuyucuguna 4 damla (0,1 mL) Substrat Sollisyonu ekleyin. Buharlasmayi 6nlemek icin sisenin kapagini kapatin.

7. [RUN] (Yirit) tusuna basin. “Add Sample” (Ornek Ekleyin) komutunu alacaksiniz. Her Ornek Toplama Tiipi'nii (SCT)/Filtre
Ucu'nu (FT) ona karsilik gelen etiketli Reaktif Kaseti'yle (RC) eslestirin. Ornek Toplama Tiipi'nii (SCT) ters gevirin ve her tiipte
bulunan igerigin tamamini iyice sikarak Filtre Ucu’ndan (FT) uygun Reaktif Kaseti’'nin (RC) 1 numarali kuyucuguna aktarin. Hasta
Ornek tipund biyolojik tehlike konteynerine atin. Filtre ucunda bulunan kdpuk, tum érnegin dagitildigina dair iyi bir gostergedir.

8. [RUN] (Yurit) tusuna basin. “Place PAC” (PAC'yi Yerlestirin) komutunu alacaksiniz. Karsilik gelen her etiketli Reaktif
Kaseti’'nin (RC) 1. Kuyucuguna etiketli bir PAC yerlestirin. Bilyelere dokunmaktan kaginin.

9. [RUN] (YUri_]t) tusuna basin. “Place Caddy” (Kutuyu Yerlestirin) komutunu alacaksiniz. Reaktifleri sigratmamaya 6zen
gostererek Islemci’deki Kaset Kutusu’'nu dikkatli bir sekilde degistirin. Kutunun dort yer bulucu pime saglam bir sekilde
oturdugundan emin olun.

10. [RUN] (Ydiriit) tusuna yeniden basin. islemci’'nin kolu ilerlemeye baslar. Islemci, test prosediirii boyunca PAC’leri otomatik olarak
toplayip tasiyacaktir. Cihaz, isleme sirecini baslatir ve kalan dakika sayisi zamanlayicida gortintilenirken ekranda “Litfen
bekleyin. Isleniyor 32:50” ibaresi gésterilir. isleme siiresinin sonunda, cihaz bir bip sesi verir ve ¢ikarilmasi igin PAC'yi hazirlar.

11. PAC'yi ¢cikarin ve bir kagit havluyla nazikge kurulayin. Test tamamlandiktan sonra en kisa sure igerisinde her érnege yénelik
sonuglari yorumlayin. PAC, normal yogunluktaki bir 1s1gin altinda beyaz bir arkaplana dogru tutularak incelenmelidir.

Not: ikinci bir yiiriitme islemine baslamak igin [RUN] (Yiiriit) tusuna basmadan dnce islemci’deki PAC’leri gikarin.

KALITE KONTROLU

BD Affirm VPIII Mikrobiyal Tanimlama Testi, her PAC’de iki dahili kontrol icermektedir: Pozitif Kontrol bilyesi ve Negatif Kontrol
bilyesi. Bu kontrol bilyeleri, her hasta érnegiyle birlikte es zamanli olarak test edilir ve PAC’nin, Reaktif Kaseti'nin (RC) ve islemci'nin
dlzglin performans géstermesini saglar. Pozitif Kontrol ayrica, 6rnek interferansi durumunun gergeklesmemesini saglar. Negatif
Kontrol ayrica, drnekte belirsiz baglama durumunun da gerceklesmemesini saglar.

Duzgln bir sekilde ilerleyen bir testte, islemeden sonra Pozitif Kontrol bilyesi mavi olur ve Negatif Kontrol bilyesi renksiz kalir

(6rn. mavi rengin gorilmemesi). Pozitif Kontrol maviye donmezse ve/veya Negatif Kontrol renksiz durumda kalmazsa, test sonuclari
gecersizdir ve hastaya yonelik sonuglar rapor edilmemelidir.

Her reaktif lotu, yeni gosterge kulturi (18—24 saatlik gogalma) swabi veya ticari olarak hazirlanmis Candida albicans swabi

(ATCC 18804, 14053, 10231 veya 60193) kullanilarak, yeterli drnek lizisi ve hedef niikleik asidin serbest birakilmasi bakimindan
test edilmelidir. Tichomonas vaginalis ve Gardnerella vaginalis, Candida turlerine gére daha kolay lize edildiginden, yeterli 6rnek
lizisini saglamak igin yalnizca Candida tirlerinin test edilmesi gerekir. Candida albicans testi, mavi bir Candida bilyesi, renksiz bir
Gardnerella bilyesi, renksiz bir Trichomonas bilyesi ve dahili kontrollere yénelik kabul edilebilir sonuglar gésterirse (6rn. mavi Pozitif
Kontrol bilyesi ve renksiz Negatif Kontrol bilyesi) 6rnek lizisi isleminin yeterli oldugu dogrulanir.

Test performansini daha da dogrulamak igin, C. albicans (ATCC 10231), T. vaginalis (ATCC 30001) ve G. vaginalis (ATCC 14018)
kalite kontrol testleri, yeni gosterge kdlturleri (18—-24 saatlik cogalma) veya ticari olarak hazirlanmis swablar kullanilarak yuritulebilir.

Ug organizmanin timi igin kalite kontrol (QC) testleri yapiliyorsa, dahili kontrollere yénelik sonuglarin kabul edilebilir oldugundan
(6rn. mavi Pozitif Kontrol bilyesi ve renksiz Negatif Kontrol bilyesi) emin olun ve sonuglari su sekilde yorumlayin:

1. Ug organizma bilyesi de maviye dénerse, hastaya yonelik ortaya ¢ikan tim sonuglar rapor edilebilir.

2. Candida bilyesi maviye donmezse, tim QC (Kalite Kontrol) islemi gegersizdir. QC’nin (Kalite Kontrol) neden basarisiz oldugu
arastiriimalidir ve hastaya yonelik hi¢bir sonug rapor edilemez. Yardim almak icin Teknik Servis ile baglanti kurun.

3. Candida ve Gardnerella bilyeleri maviye dénerse, ancak Trichomonas bilyesi dénmezse, QC (Kalite Kontrol) islemi Candida ve
Gardnerella igin gegerli olur. Hastaya ydnelik sonuclar, yalnizca Candida ve Gardnerella igin rapor edilebili. QC’nin
(Kalite Kontrol) neden basarisiz oldugu arastiriimalidir. Yardim almak i¢in Teknik Servis ile baglanti kurun.
4. Candida ve Trichomonas bilyeleri maviye donerse, ancak Gardnerella bilyesi ddnmezse, QC (Kalite Kontrol) islemi Candida ve
Trichomonas igin gegerli olur. Hastaya yonelik sonuglar, yalnizca Candida ve Trichomonas igin rapor edilebilir. QC’nin
(Kalite Kontrol) neden basarisiz oldugu arastiriimalidir. Yardim almak igin Teknik Servis ile baglanti kurun.
Gerekli kalite kontroller ilgili yerel, devlet ve/veya federal diizenlemeler veya akreditasyon gerekliliklerine veya laboratuvarinizin
standart Kalite Kontrol prosedurlerine uygun olarak gerceklestiriimelidir. Kullanicinin, uygun Kalite Kontrol uygulamalari igin ilgili
CLSI (daha 6nceden NCCLS olan) yonergelerine ve CLIA diizenlemelerine uymasi onerilir.



SONUCLARIN YORUMLANMASI

Sonuglar, test bilyesi izerinde renk bulunmasina veya bulunmamasina gore belirlenir. Beyaz bir arkaplana dogru tutularak
incelendiginde, hedef organizma bilyesi Gizerinde gordlebilir bir mavi rengin bulunmasi pozitif bir sonugtur. Hedef organizma bilyesi
Uzerinde gorulebilir bir mavi rengin bulunamamasi negatif bir sonugtur.

Candida, Gardnerella ve/veya Trichomonas’a yonelik pozitif bir sonug, 6rnekte sirasiyla Candida turleri (C. albicans, C. glabrata,
C. kefyr, C. krusei, C. parapsilosis, C. tropicalis), G. vaginalis ve/veya T. vaginalis’e yonelik olarak nukleik asidin bulundugu
anlamina gelir ve klinik belirti ile semptomlarla tutarli oldugunda hastada kandidiyazin, bakteriyel vajinozun ve/veya trikomoniyazin
olduguna isaret eder. Birden fazla organizma tarafindan tetiklenen es zamanli enfeksiyon durumu yaygindir.

Candida, Gardnerella veya Trichomonas testlerine yonelik negatif sonuglar, klinik belirtiler ve semptomlarla tutarli oldugunda
hastada sirasiyla kandidiyazin, bakteriyel vajinozun ve/veya trikomoniyazin bulunmadigina isaret eder.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Bu test, BD Affirm VPIII Ortam Sicakligi Nakil Sistemi’yle, BD Affirm VPIII Ornek Toplama Seti’yle veya BD Affirm VPIII Microbiyal
Tanimlama Kiti'ndeki swablarla birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir. Diger toplama ydntemleri degerlendirmeye alinmamistir.

En iyi test sonuglari igin uygun érneklerin toplanmasi gereklidir. Hatali érneklerin toplanmasi, hatali kullanim ve/veya uygun
olmayan saklama kosullari test sonuclarini etkileyebilir. Negatif bir test sonucu, vajinit/vajinoz olasiligini hari¢ tutmaz.

BD Affirm VPIIl Ortam Sicakhidi Nakil Sistemi’ni kullanirken, 15 ila 30 °C ortam sicakliginda veya 2 ila 8 °C’lik soguk kosullarda

72 saatten daha fazla tutulan érnekler yanlis sonuglara yol agabilir. BD Affirm VPIII Ornek Toplama Kiti’ni veya BD Affirm VPIII
Microbiyal Tanimlama Kiti'nde verilen swablari kullanirken, oda sicakliginda 1 saatten fazla veya hazirlanmadan 6nce 2 ila

8 °C'lik sicaklikta 4 saat bekletilen érnekler yanhs sonuglara yol agabilir. Isleme sokulmadan énce oda sicakhiginda 24 saatten fazla
bekletilen hazirlanmig érnekler yanhssonuglar verebilir.

Bu testi gerceklestirirken test ortaminin sicakligi 22 ila 28 °C olmalidir.

Candida, Gardnerella’ya velveya Trichomonas'a yonelik negatif bir sonug, 1 x 104 Candida hiicresinden daha az niikleik asidi
gosterir ve G. vaginalis veya 5 x 103 trikomonadda 2 x 105 CFU, hasta 6érnedinde mevcut olabilir.

BD Affirm VPIII Microbiyal Tanimlama Testi, hasta 6rnegi basina 2 x 105 CFU’dan daha yliksek konsantrasyonlarda G. vaginalis'in
oldugunu algilar. Bu algilama seviyesinin diyagnostik degeri belirleyici degildir.

G. vaginalis'in varligi anlamli olsa da bakteriyel vajinoz icin diyagnostik degildir. Birgok klinik durumda oldugu gibi, tani tek bir
laboratuvar testinin sonuglarina dayanmaz. Sonugclar; pH, amin kokusu, ipucu hicreleri ve vajinal bosalma 6zellikleri gibi doktorun
elinde bulunan diger klinik verilerle ve laboratuvar verileriyle baglantili olarak yorumlanmalidir.

Vajinal bosalma bulunan kadinlarda, servisitis ve pelvik inflamatuvar hastaligi gibi risk etmenlerinin ve varsa N. gonorrhoeae ve

C. trachomatis. gibi organizmalarin olup olmadidi degerlendiriimelidir.

Vajinit/Vajinoz genellikle G. vaginalis, Candida turlerinden ve T. vaginalis'ten kaynaklanir. Vajinit semptomlari ayrica toksik sok
sendromunda da (Staphylococcus aureus’tan kaynaklanan) gorilebilir veya belirsiz etmenlerden ya da belirli organizmalardan
kaynaklanabilir. Karisik enfeksiyonlar meydana gelebilir. Bu nedenle, Candida, G. vaginalis velveya T. vaginalis turlerinin oldugunu
gosteren bir test, Mobiluncus mulieris, Mycoplasma hominis, velveya Prevotella bivia. gibi diger organizmalarin mevcut olmadigini
ortaya koymaz.

1 x 108 maya/mL'den daha yiiksek konsantrasyonlardaki Cryptococcus neoformans, Candida tlrlerine yonelik BD Affirm VPIII
Mikrobiyal Tanimlama Testi’yle reaksiyona girer. C. neoformans’a vajinada ender rastlanir.

4 x 106 bakteri/mL’den daha yiksek konsantrasyonlardaki M. mulieris ve 8 x 105 bakteri/mL’den daha yliksek konsantrasyonlardaki
Bifidobacterium dentium, G. vaginalis’e yonelik BD Affirm VPIII Mikrobiyal Tanimlama Testi’yle belirsiz bir sekilde reaksiyona girebilir.
B. dentium’a vajinada ender rastlanir.

BD Affirm VPIII Mikrobiyal Tanimlama Testi yontemi, vajinit/vajinoz semptomlari gésteren hastalardan alinan vajinal sivi érnekleriyle
kullanim igindir. Diger 6rneklerle veya diger hasta populasyonlariyla birlikte performansi belirlenmemistir.

Bu testin, antimikrabiyal tedavi sirasinda veya bu tedaviden hemen sonra toplanan hasta 6rnekleri izerindeki performansi
bilinmemektedir. Candida turlerinin, G. vaginalis’in veya T. vaginalis’in bulunmasi veya bulunmamasi, tedavinin basarili veya
basarisiz olmasina ydnelik bir test olarak kullanilamaz.

Reaktiflerin birbirine karistirlmasi veya kullanima yonelik yonergelerde ortaya koyulan talimatlarin tam olarak izienmemesi
durumunda, etiketlemede aciklandidi gibi performans olumsuz bir sekilde etkilenebilir.

BEKLENEN DEGERLER VE PERFORMANS OZELLIKLERI

Farkh arastirmacilar, Candida turlerine, G. vaginalis’e ve T. vaginalis’e yonelik BD Affirm VPIII Mikrobiyal Tanimlama Testi'ni vajinal
érneklerde degerlendirdi. Ornekler, vajinit/vajinoz semptomlari gésteren veya yiiksek enfeksiyon riski tagiyan kadinlardan alindi.21

Arastirmacilar, bakteriyal vajinoz, kandidiyaz veya trikomoniyaz tanilarini kaydetti. Ayrica, BD Affirm VPIII Mikrobiyal Tanimlama
Testi tarafindan analiz edilmek tzere bir 6rnek toplandi ve islendi. Arastirmacilar ayrica, kiltur izolasyonu, tanimlamasi ve Gram
boyasi tarafindan analiz edilmek Gzere smear hazirlanmasi icin laboratuvara génderilen 6rnekler topladi.

Candida tiirleri

BD Affirm VPIII Mikrobiyal Tanimlama Testi’nin Candida tiirlerine yonelik duyarlihgi ve 6zglnligi, geleneksel mikroskop yontemleriyle
ve kulttrle karsilastirmali olarak belirlendi. BD Affirm VPIII Testi’nin Candida tlrlerine ve mikroskopa yonelik performansi, maya
vajinitine yonelik klinik isaretler ve semptoimlar gdsteren 479 kadinda ve hamilelik (n=186), aile planlamasi veya STD-pozitif hastlarla
temas halinde olmalari gibi bagka bir nedenden dolayi dederlendiren yuksek risk tagiyan 261 kadinda degerlendirildi. Bu calisma
toplam 740 hastayi temsil etmektedir. Maya kultiiri izolasyonunun klinik olarak 6nemli bir seviyesi (vajinal sivi basina >104 CFU),

bu seviye literatirde maya vajinitiyle ilgili olarak gosterildigi icin karsilagtirmali ydntem olarak kullanildi. Test edilen hastalarin yaklagik
%15’inin BD Affirm VPIII testi ve klinik olarak 6nemli seviyedeki kltiir izolasyonu tarafindan maya agisindan pozitif oldugu belirlendi.



BD Affirm VPIII cihazinin pozitif oldugu ve karsilastirma sonucunun negatif oldugu gozle gordlir yanlis pozitif sonuglarin ortaya
¢tkmasi durumunda BD Affirm VPIIl sonucunu dogrulamak igin farkli ydntemler kullanildi. ik vajinal sikayete (n=479) sahip hastalara
ve tim hastalara (n=740) yonelik dengelenmis duyarlilik/6zgunlik sirasiyla %82/%98,4 ve %81/%98,2 seklindeydi.

BD Affirm VPIII testinin, klinik olarak 6nemli kultiirle karsilastirildiginda mayanin islak preparasyonuna veya Gram boyasi
tanimlamasina gore daha duyarli oldugu ortaya ¢ikti. Tablo 1’e bakin.

BD Affirm VPIII testinin, ilk vajinal sikayete (n=479) sahip hastalara ve tim hastalara (n=740) yonelik klinik olarak dnemli kilttrle
karsilastiriidiginda, dengelenmemis duyarliligi/6zgunligui sirasiyla %79/%95 ve %78/%95,9 seklindeydi. Tablo 1’e bakin.

Gardnerella vaginalis

G. vaginalis’e yonelik BD Affirm VPIIl Microbiyal Tanimlama Testi’nin duyarlilidi ve 6zgunlugu, geleneksel mikroskop yontemiyle ve
299 hastadaki kiltlrle karsilastirmali olarak belirlendi. BD Affirm VPIII testi, 1 mL vajinal sivi basina >10% CFU olarak tanimlanan
klinik olarak 6nemli G. vaginalis seviyeleriyle kasilastirildi.’3 BV degerlendirmesi yapilan 299 hastanin %51’i (152) isaretli Gram
boyasina dayanarak pozitif sonuglar verirken %56’s1 (168) klinik olarak énemli kiltlirlere dayanarak pozitif sonuclar verdi.

BD Affirm VPIII cihazinin pozitif oldugu ve karsilastirma sonucunun negatif oldugu gozle gordlir yanlis pozitif sonuglarin ortaya
¢tkmasi durumunda BD Affirm VPIII sonucunu dogrulamak igin farkli yontemler kullanildi. BD Affirm VPIII testinin, klinik olarak 6nemli
kiltur seviyleri ve Amstel Kriterlerinin 4’te 3'ine gore (n=129) klinik BV olan hastalara yénelik Gram leke morfolojiyle karsilastiriimali
olarak dengelenmis duyarliligi/6zginligu sirasiyla %98/%100 ve %95/%100 seklindeydi. BD Affirm VPIII testinin klinik olarak dnemli
kiltur seviyeleri klinik BV olan hastalara yénelik Gram boyasi morfolojisiyle (n=299) karsilastirmali olarak dengelenmis duyarlihgi/
6zgUnlugu sirasiyla %89/%99 ve %84/%100 seklindeydi. Kadinlarda degerlendirildiginde, BD Affirm VPIII testi Gram boyasi
morfolojisi tarafindan G. vaginalis tanimiyla veya klinik olarak 6nemli kilttr seviyeleriyle karsilastirmali olarak duyarh ve 6zgln
oldugu bulundu. Tablo 1’e bakin.

BD Affirm VPIII testinin, klinik olarak 6nemli kiltir ve Amstel Kriterlerinin 4’te 3’Une gore (n=129) klinik BV olan hastalara yonelik
Gram leke morfolojiyle karsilastiriimali olarak dengelenmemis duyarliligi/6zgunlugu sirasiyla %98/%41 ve %95/%82 seklindeydi.

BD Affirm VPIII testinin klinik olarak énemli kiltird klinik BV olan hastalara yonelik Gram boyasi morfolojisiyle (n=299) karsilastirmali
olarak dengelenmemis duyarlili§i/6zgunltgu sirasiyla %88/%82 ve %84/%96 seklindeydi. Tablo 1’e bakin.

Trichomonas vaginalis

T. vaginalis’e yonelik BD Affirm VPIIl Microbiyal Tanimlama Testi'nin duyarliligi/6zginligi, geleneksel mikroskop yontemiyle ve
852 hastanin hepsindeki killtiirle karsilagtirmali olarak belirlendi. Uzerinde degerlendirme yapilan 852 hastanin %11i (98) islak
preparasyona dayanarak pozitif iken %13’0 (111) de klinik olarak 6nemli kiiltire dayanarak pozitifti.

BD Affirm VPIIl cihazinin pozitif oldugu ve karsilastirma sonucunun negatif oldugu gdézle gordlir yanlis pozitif sonuglarin ortaya
¢ikmasi durumunda BD Affirm VPIII sonucunu dogrulamak icin farkli ydntemler kullanildi. T. vaginalis’e yonelik BD Affirm VPIII
Mikrobiyal Tanimlama Testinin 1salak preparasyonla ve klinik olarak 6nemli kiltlrle karsilastirmali olarak dengelenmis
duyarliligi/6zgunlagi sirasiyla %93/%99.9 ve %90/%99.9 seklindeydi. Bu klinik degerlendirmedethe BD Affirm VPIII Mikrobiyal
Tanimlama Testi 5 ila 7 gUnluk T. vaginalis kultir izolasyonunun duyarliligiyla karsilastirildi. Tablo 1’e bakin.

BD Affirm VPIII testinin 1slak preparasyonla ve tim hastalara yonelik klinik olarak énemli kiltirle (5—7 gunlik) karsilastirmali olarak
dengelenmemis duyarliligi/6zgunligu sirasiyla %92/%98 ve %89/%99 seklindeydi. Tablo 1’e bakin.

Karisik Enfeksiyonlar ve BV

Bu klinik galismadaki 289 kisilik hasta alt grubuna ait veriler, gorevli bir doktor tarafindan bakteriyal vajinoz, kandidiyaz ve trikomonoasis
tanilarini vajinal bogsalmaya, pH’a, amin kokusuna ve islak preparasyon sonuglarina dayanarak toplandi. Doktorun, 4 klinik isaretten

ve semptomdan 3’Uni kullanarak bir BV tanisi rapor etme orani %75 (89/118) idi. Vajinal semptomlari igin, BV disinda baska bir

neden olmayan kadinlarda hekimin basarisi %82’ydi (79/96). Ancak, kandidiyaz, trikomoniyaz ve BV gibi karisik enfeksiyonlara sahip
hastalarda, gorevli doktorun BV'ye koydugu tani orani %45'di (10/22). Goérevli doktorlar, karisik enfeksiyon durumlarinda BV'ye tani
koymada daha fazla zorlandilar. Tek enfeksiyon durumundaki ilk tani duyarlihigi %82 iken karisik enfeksiyonlardaki tani duyarliligi orani
%45 olarak belirlendi. BV tanisi, karisik enfeksiyon bulunan hastalarda yaygin olarak raporlanmadi.

Klinik Olmayan Sonuglar

Isenberg et al.22 tarafindan klinik olarak geritotriner yolla ilgisi olarak tanimlanan 34 farkli mikroorganizma tlriinti temsil eden toplan
88 izolatin BD Affirm VPIII Mikrobiyal Tanimlama Testi’'nde 6zglinlugu test edilmistir.

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)

Cryptococcus neoformans ve Candida tlrleri digindaki organizmalar 108 organizma/mL konsantrasyonunda Candida tiirlerine yonelik
BD Affirm VPIII Mikrobiyal Tanimlama Testi'nde reaktif degildi.

M. mulieris, B. dentium ve G. vaginalis tirleri digindaki organizmalar 108 organizma/mL konsantrasyonunda G. vaginalis’e yonelik
BD Affirm VPIIl Mikrobiyal Tanimlama Testi'nde reaktif degildi. M. mulieris, 4 x 108 bakteri/mL konsantrasyonunda reaktif degildi

ve B. dentium 8 x 105 bakteri/mL konsantrasyonunda reaktif degildi. B. dentium, vajinadan yaygin olarak geri kazaniimaz.23 Birgok
Bifidobacterium sp. ve B. dentium susu, vajina veya Urogenital yol disindaki viicut bélgelerinden geri kazanilir.



T. vaginalis digindaki organizmalar 108 organizma/mL konsantrasyonunda T. vaginalis'e yonelik BD Affirm VPIII Mikrobiyal
Tanimlama Testi’nde reaktif degildi.

Analitik Duyarlihk

Candida turlerine yonelik BD Affirm VPIII Mikrobiyal Tanimlama Testi, test basina giinliik evrede 1 x 104 CFU Candida turd, test
basina guinliik evrede 2 x 105 CFU G. vaginalis ve test bagina glnlik evrede 5 x 103 trikomonad algilayabilir.

interferant Maddeler

Klinik galismalarda, vajinal kayganlastirici maddelere, sivi puskurtmeye, regle veya spermisidlere yonelik interferant gostergesi
belirlenmedi.

Analitik calismalarda, su bazli vajinal yaglayicilar ile interferansa dair bir kanit yoktur.

Tekrarlanabilirlik

BD Affirm Sistemi, Ug tipik klinikte g farkli ilk kullanici (hemsire pratisyenler) tarafindan calismalar arasindaki tekrarlanabilirlik
acisindan degerlendirildi. Her bolgede, 12 pozitif ve 12 negatif rnekten olusan kodlu 24 6rnek degerlendirildi. Alti 6rnek, ¢alisma
basina her bdlgede dort kez caligtirildi. Bolgelerin hepsinde her 6rnekten gelen sonuglarda tam bir uyum gézlemlendi ve bu durum
BD Affirm Sistemi’nin ¢alismalar ve bolgeler arasindaki tekrarlanabilirligini ve kolay kullanimini ortaya koydu.

TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

446252 BD Affirm VPIII Microbial Identification Test, 24 test

446257 BD Affirm VPIII Microbial Identification Test, 120 test

446251 BD Affirm VPIIl Bulk Sample Collection Swabs, 100 swab

446250 BD Affirm VPIII Sample Collection Sets, 24 set

446255 BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (72 h transport system), 100 system
250100 BD MicroProbe Processor (120 volt).

211918 BD MicroProbe Processor, (220/240 volt)
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se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapozna¢ sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ B 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 / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 & 1= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperattiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite méximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumanbsHa Temneparypa / i )% 1

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 tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 713 48] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {745 11

Collection time / Bpeme Ha cu6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouMoyrig / 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 / KA [H]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
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 oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naker 6yabinfan 6orca, naitganan6a / 9 7] 2] 7} =245 7 §- A8 3#] / 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 ucnonb3sosatb npu nospexaeHun
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He Bukopu1cTOBYyBaTM 3a NOLUKOMKEHOI ynakoskm / US4k i, 152048
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e Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatioTe 1o pakpid oo
/:{\ BepuoTnTa / 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 / &-& 3] &l of 3}/ Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / 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 fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv Big gii Tenna / i i 25 #J5

Cut / Cpesxxete / 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 TisGekyHi / 551 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / flata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3a6opy / KA H

L
Vd
O uL/test / pLitect / pL/Test / pL/e€étaon / ul/prueba / uLiteszt / nL/El 2~ E / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/aHania / 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 / KapaHhfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) 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 B2k

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 / MaatekTec cyTeri nanga 6onael / <=4 7F2~ 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 vétgas / Agida ¢ikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BUaineHHsam sogHio / 377 A%<

X
S

e

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 naeHTUdUKaunanbik Hemipi /
g2} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumoHHbIii Homep naumnenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH bR 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 Tpocoxn. / 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 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, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaitHa, 38epTatics 3 06epexHicTio / i, /N

Ha
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