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TILSIGTET BRUG

BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae (GC) forstaerket DNA-analyse anvender, nar det testes med BD Viper-systemet, Strand
Displacement Amplification (SDA) teknologi til den direkte, kvalitative pavisning af Neisseria gonorrhoeae DNA i endocervikale
podninger, urethralpodninger fra meend og urinprever fra kvinder og maend som evidens pa infektion med N. gonorrhoeae.
Preeparater kan veere fra symptomatiske eller asymptomatiske kvinder og maend. Der anvendes en separat amplifikationskontrol
til inhiberingstestning.

RESUME OG FORKLARING

Neisseria gonorrhoeae er gramnegative, oxidase-positive diplococci, som kan iagttages i gramfarvede udstrygninger af urethralflad,
saedvanligvis inden for neutrofiler. Dyrkning af N. gonorrhoeae kan vaere vanskeligt, fordi organismen ikke overlever leenge uden
for dens veert, og den er yderst modtagelig for ugnskede miljgforhold som f.eks. udterring og ekstreme temperaturer.! Neisseria
gonorrhoeae forarsager akut urethritis hos maend, som hvis ubehandlet kan udvikle sig til epididymitis, prostatitis og urethralstriktur.
Hos kvinder er det primaere infektionssted endocervix. En vigtig komplikation hos kvinder er udvikling af inflammatorisk sygdom i
pelvis, som bidrager til infertilitet.2 Asymptomatiske infektioner forekommer ofte hos kvinder, men sjzeldent hos maend.

De nuveerende metoder til pavisning af N. gonorrhoeae omfatter dyrkning, immunoanalyser, ikke-forsteerkede prober og
forsteerkede prober.!-2 Udviklingen af forsteerkede metoder har vist to fordele frem for ikke-forsteerkede metoder: gget sensitivitet
og anvendelighed i en lang raekke pravetyper. Til identifikation af GC er optimerede dyrkningsmetoder stadig standarden for
diagnosticering af patienter med gonokokinfektioner.

BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae forstaerket DNA-analyse anvender, nar det bruges med BD Viper-systemet, homogen
amplifikation ved hjeelp af strengforskydning (Strand Displacement Amplification, SDA) teknologi som amplifikationsmetoden,

og fluorescensenergioverfgrsel (ET) som pavisningsmetoden til at teste for tilstedeveerelsen af N. gonorrhoeae-DNA i

kliniske preeparater.3-5

METODENS PRINCIPPER

BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae forstaerket DNA-analyse er baseret pa den samtidige amplifikation og pavisning af fokus-
DNA ved hjeelp af amplifikationsprimere og en fluorescensmeerket detektorprobe.45 SDA reagenser terres i to separate engangs
mikrobrgndstrimler. Den behandlede prgve tilsaettes primermikrobrgnden, som indeholder amplifikationsprimere, fluorescensmeerket
detektorprobe og andre reagenser, som er ngdvendige for amplifikation. Efter inkubation overfgres reaktionsblandingen til
amplifikationsmikrobrgnden, som indeholder to enzymer (en DNA polymerase og en restriktionsendonuklease), som er ngdvendig
for SDA. Amplifikationsmikrobrgndene forsegles for at forhindre kontaminering, og de inkuberes derefter i en varmekontrolleret
fluorescensafleeser, som overvager hver reaktion for dannelsen af forstaerkede produkter. Tilstedevaerelsen eller fraveeret af GC
bestemmes ved at relatere BD ProbeTec ET MOTA (Method Other Than Acceleration) scores for prgven til forudbestemte cutt-off
veerdier. MOTA scoren er en metrik, der anvendes til at vurdere signalstarrelsen genereret som et resultat af reaktionen.

Hver prgve og kontrol testes i to diskrete mikrobrgnde: en til N. gonorrhoeae og en til amplifikationskontrol. Formalet med
amplifikationskontrollen er at identificere en prgve, som kan inhibere SDA-reaktionen.

REAGENSER

Hver BD ProbeTec ET GC/AC reagenspakke indeholder:

Neisseria gonorrhoeae (GC) Primermikrobrgnde, 4 x 96:

4 Oligonukleotider = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; Detektorprobe = 25 pmol; med buffere og stabilisatorer.

Neisseria gonorrhoeae (GC) amplifikationsmikrobrgnde, 4 x 96:

Restriktionsenzym = 15 enheder; DNA polymerase = 2 enheder; dNTP’er = 80 nmol; med buffere og stabilisatorer.
Amplifikationskontrol (AC) primermikrobrgnde, 4 x 96:

4 Oligonukleotider = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; Detektorprobe = 25 pmol; = 1.000 kopier pr. reaktion af pGC10 lineariseret plasmid;
med buffere og stabilisatorer.

Amplifikationskontrol (AC) amplifikationsmikrobrgnde, 4 x 96:

Restriktionsenzym = 15 enheder; DNA polymerase = 2 enheder; dNTP’er 2 80 nmol; med buffere og stabilisatorer.

BEMAERK: Hver mikrobrgndpose indeholder et tarremiddelbrev.

BD ProbeTec ET (CT/GC) kontrolsaet, 20 CT/GC positive kontroller (50 pL terret) indeholdende 750 kopier pr. reaktion af pCT16
lineariseret plasmid* og 250 kopier pr. reaktion af pGC10 lineariseret plasmid* med = 5 ug DNA fra laksetestes; 20 CT/GC
negative kontroller (50 pL terret) med = 5 g laksetestes DNA; BD ProbeTec ET CT/GC fortynderglas — 400 glas hver med

2 mL pravefortynder, som indeholder kaliumfosfat, DMSO, glycerol, Polysorbat 20 og 0,03 % Proclin (konserveringsmiddel);

BD ProbeTec ET fortynder (CT/GC) — 225 mL prgvefortynder, som indeholder kaliumfosfat, DMSO, glycerol, Polysorbat

20 og 0,03 % Proclin (konserveringsmiddel).

* Koncentrationen af dette DNA blev bestemt ved hjeelp af spektrofotometri ved 260 nm.



Instrument, udstyr og materialer: BD Viper, BD Viper lyseringsvarmeapperat, BD Viper lyseringsrack og sokkel, BD ProbeTec
urinkonserveringstransportkit, BD ProbeTec ET prgveglas og -lag. BD Viper pipettespidser, spidsaffaldsbeholdere og poser,
amplifikationspladeforseglere (sorte), BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) forstaerket
DNA-analyse til endocervikalprgveopsamling og TIRT TRANSPORT-rer eller BD ProbeTec ET CT/GC forsteerket DNA-
analyseopsamingsrer til endocervikale prgver, BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae CT/GC forsteerket
DNA-analyse for urethrapodning pa maend med TORT TRANSPORT-rgr eller BD ProbeTec ET CT/GC forstaerket DNA-
analyseopsamlingsrgr til urethrapodning pa maend.

Nadvendige materialer, der ikke er vedlagt: Centrifuge, der kan klare 2000 x g, vortexmixer, handsker, pipetter, der kan levere

1 mL, 2 mL og 4 mL, DNA AWAY, 3 % (vaegt/vol) hydrogenperoxid* eller 1 % (v/v) natriumhypochlorit**, ren beholder, der er

egnet til at rumme afmalt fortynder, ur, sugende papir og sterile indsamlingskopper til urinpraeparat. Tomme mikrobraende med
alkoholservietter (70 % isopropanol).

* Brug ikke hydrogenperoxid fra en flaske, som har veeret aben i mere end 8 dage.

** Klarger frisk blanding dagligt.

Krav til opbevaring og handtering: Reagenser skal opbevares ved 2-33 °C. Uabnede reagenspakker er stabile indtil
udlgbsdatoen. Sa snart en pose abnes, er mikrobrgndene stabile i 4 uger, hvis de forsegles korrekt, eller indtil udigbsdatoen, alt
efter hvad der kommer fgrst. Ma ikke nedfryses.

Advarsler og forholdsregler:

Til in vitro diagnostik

1. Beer beskyttelsesudstyr, herunder gjenbeskyttelse, ved handtering af biologiske praver.

2. Denne reagenspakke er beregnet til testning af endocervikale podninger og urethralpodninger fra meend og urinprgver fra
meend og kvinder med BD Viper-systemet.

3. Til opsamling af endocervikale podninger er kun BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)
forstaerket DNA-analyse endocervikalt preeparatopsamlings- og TOR TRANSPORT kit og BD ProbeTec ET CT/GC forsteerket
DNA-analyse opsamlingskit til endocervikale praeparater valideret.

4. Til opsamling af urethralpodninger fra maend er kun BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)
forsteerket DNA-analyse praeparatopsamlings- og TR TRANSPORT kit til urethralpodninger fra meend og BD ProbeTec ET
CT/GC forsteerket analyse opsamlingskit til urethralpodninger fra meend valideret.

5. Til urinprgver er BD ProbeTec urinkonserveringstransport (UPT) kittet og ukonserveret (ren) urin blevet godkendt.

6. Laboratorier kan validere andre podnings- eller urinopsamlings- og transportanordninger til brug med BD ProbeTec ET GC-
analyse i overensstemmelse med "Verification and Validation Procedures in the Clinical Microbiology Laboratory,” Cumitech 31,
B.L. Elder et al., American Society for Microbiology, Washington D.C., February, 1997.

7. Test ikke CT/GC fortynderglasset fra BD ProbeTec ET CT/GC forsteerket analyse opsamlingskit, hvis det modtages i
laboratoriet uden podepinden. Der kan forekomme et falsk negativt testresultat.

8. Kitreagenser fra kits med forskellige lotnumre ma ikke ombyttes eller blandes.

9. Patogene mikroorganismer, herunder hepatitisvira og humant immundefekt virus, kan forekomme i kliniske prgver.
"Standardforholdsregler’6-9 og institutionelle retningslinier skal overholdes ved handtering af alle emner, der er kontamineret
med blod og andre legemsveesker.

10. Anvend fastlagt laboratoriepraksis ved bortskaffelse af brugte pipettespidser, praveglas, primermikrobrgnde og andre
engangsartikler. Bortskaf engangsartikler omhyggeligt. Forsegl og kassér affaldsbeholdere, nar de er 3/4 fyldte eller dagligt (alt
efter hvad der kommer forst).

11. Reagensposer indeholdende ubrugte primermikrobrgnde og amplifikationsmikrobrende SKAL lukkes omhyggeligt igen efter
abning. Bekraeft, at et tarremiddel er til stede, inden reagensposerne lukkes.

12. Pladen, der indeholder amplifikationsmikrobrgnde, SKAL forsegles korrekt med den sorte amplifikationsforsegler. Forsegling
sikrer en lukket reaktion til amplifikation og pavisning og er ngdvendig for at undga kontaminering med amplifikationsprodukter
af instrumentet og arbejdsomradet. Forseglingsmaterialet ma ikke pa noget tidspunkt fjernes fra mikrobrende.

13. Primermikrobrande med residualvaeske (efter overfarsel af veeske fra primermikrobrgnde til amplifikationsmikrobrgnde) udgar
en kilde til kontaminering af fokus. Forsegl omhyggeligt primermikrobrgnde med en pladeforsegler inden bortskaffelse.

14. For at forhindre kontaminering af arbejdsmiljget med amplifikationsprodukter bruges engangsposerne, der falger med
reagenspakkerne, til at kassere testede amplifikationsmikrobrgnde. Sarg for, at poserne er korrekt lukket inden bortskaffelse.

15. Selv om specielle arbejdsomrader ikke kreeves, fordi BD Viper-systemdesignet nedsaetter muligheden for kontaminering
med forsteerket DNA-fragment i testmiljget, er andre forholdsregler til kontrol af kontaminering ngdvendige, iseer for at undga
kontaminering af preeparater under bearbejdning.

16. Pa grund af muligheden for falsk positivitet med nogle ikke-gonokok-Neisseria, der findes i luftvejene (se "Procedurens
begreensninger,” pkt. 19), bar kontaminering af reagenser og praeparater med respirationsaerosoler undgas.

17. SKIFT HANDSKER efter fiernelse og bortskaffelse af heetter fra lyserede prgver og kontroller for at undga krydskontaminering
af praeparater. Hvis handsker far kontakt med praeparater eller forekommer vade, skiftes handskerne straks for at undga at
kontaminere andre preeparater. Skift handsker inden arbejdsomradet forlades og ved indgang til arbejdsomradet.

18. | tilfeelde af, at arbejdsomradet eller udstyret kontamineres med prover eller kontroller, renggres det kontaminerede omrade
grundigt med DNA AWAY, 3 % (vaegt/vol) hydrogenperoxid* eller 1 % (v/v) natriumhypochlorit og skylles grundigt med vand.
Lad overfladen tarre fuldsteendigt, inden De fortsaetter arbejdet.



19. Renger hele arbejdsomradet - bordflader og instrumentflader - med DNA AWAY, 3 % (vaegt/vol) hydrogenperoxid* eller
1 % (v/v) natriumhypochlorit dagligt. Skyl grundigt med vand. Lad overflader tarre fuldstaendigt, inden der fortsaettes med
yderligere testning.

20. Anvend ikke ELIMINase eller Alconox til renggring af BD Viper-systemet.

21. Nar der anvendes brintoverilte som et renggringsmiddel, ma der ikke anvendes brintoverilte fra en flaske, der har vaeret aben
> 8 dage.

22. Kontakt Teknisk service i tilfaelde af en usaedvanlig situation, som for eksempel, hvis der spildes ned i BD Viper-instrumentet,
eller kontaminering med DNA, som ikke kan fjernes ved hjeelp af renggring.

OPSAMLING OG TRANSPORT AF PRGVE

BD Viper-systemet er designet til at pavise tilstedevaerelsen af Neisseria gonorrhoeae i endocervikale podninger, urethralpodninger
fra maend og urinprgver fra maend og kvinder ved hjaelp af den rette opsamlingsmetode.

De eneste anordninger, som er blevet valideret til opsamling af podepreeparater til testning pa BD Viper-systemet, er:

* BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) forstaerket DNA-analyse endocervikalt
praeparatopsamlings- og TR TRANSPORT kit

» BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) forstaerket DNA-analyse urethralpraeparatopsamlings-
og TOR TRANSPORT kit til meend

+ BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) forstaerket DNA-analyse opsamlingskit til
endocervikale preeparater

» BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) forsteerket analyse opsamlingskit til
urethralpraeparater fra maend

Ved amerikanske og internationale forsendelser skal preeparaterne maerkes i overensstemmelse med gaeldende statslige, nationale
og internationale regulativer, der deekker transport af kliniske praeparater og eetiologiske midler/smitsomme stoffer. Tids- og
temperaturforhold for opbevaring skal opretholdes under transport.

Urinpraver skal opsamles i en steril praveopsamlingskop af plastic og uden konserveringsmiddel. Til urinprgver er BD ProbeTec
urinkonserveringstransport (UPT) kittet og ukonserveret (ren) urin blevet godkendt.
OPSAMLING AF PODEPRAPARAT

OPSAMLING AF ENDOCERVIKALT PODEPRAPARAT MED BD PROBETEC ET CT/GC FORSTARKET DNA-ANALYSE
ENDOCERVIKALT PRAEPARATOPSAMLINGS- OG TGR TRANSPORT KIT:

1. Fjern overskydende slim fra cervikaldbningen med den store rensevatpind, som ligger i BD ProbeTec ET CT/GC forsteerket
DNA-analyse endocervikalt praeparatopsamlings- og TOR TRANSPORT kit og kassér den.

Indfer den endocervikale preeparatopsamlings- og TAR TRANSPORT podepind i cervikalkanalen og drej den rundt i 15-30 s.
Treek forsigtigt podepinden ud. Undga kontakt med vaginalslimhinden.

Anbring straks haetten/podepinden i transportglasset. Sgrg for, at heetten sidder forsvarligt pa glasset.

Meerk glasset med patientinformation og dato/klokkeslaet for podning.

. Sgrg for transport til laboratoriet.

OPSAMLING AF ENDOCERVIKALT PODEPRAPARAT MED BD PROBETEC ET CT/GC FORSTARKET DNA-ANALYSE
OPSAMLINGSKIT TIL ENDOCERVIKALE PRAPARATER:

1. Tag rensevatpinden ud af pakningen.

Fjern med rensevatpinden overskydende slim fra cervikalabningen.

Kassér den brugte rensevatpind.

Tag podepinden ud af pakningen.

Indfer podepinden i cervikalkanalen og drej den rundti 15-30 s.

Treek forsigtigt podepinden ud. Undga kontakt med vaginalslimhinden.

Tag heaetten af CT/GC fortynderglasset.

Far podepinden helt ind i CT/GC fortynderglasset.

9. Braek skaftet af podepinden ved knaekmaerket. Udvis forsigtighed for at undga at steenke indholdet.

10. Seet haetten godt fast pa glasset.

11 Meerk glasset med patientinformation og dato/klokkeslaet for podning.

12. Serg for transport til laboratoriet.

OPSAMLING AF URETHRALPODNINGER FRA MAND MED BD PROBETEC ET CT/GC FORSTARKET DNA-ANALYSE
URETHRALOPSAMLINGS- OG TOR TRANSPORT KIT TIL MAND:

1. Isaet urethralopsamlings- og TR TRANSPORT-podepinden 2—4 cm ind i urethra og drej den rundtii 3-5s.

2. Treek podepinden tilbage og anbring podepind/haette i transportglasset. Serg for, at heetten sidder forsvarligt pa glasset.
3. Meerk glasset med patientinformation og dato/klokkeslaet for podning.

4. Serg for transport til laboratoriet.
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OPSAMLING AF URETHRALPODNINGER FRA MAND MED BD PROBETEC ET CT/GC FORSTARKET ANALYSE
OPSAMLINGSKIT TIL URETHRALPRAPARATER FRA MAND:

1. Tag podepinden ud af pakningen.

Indfer podepinden 2—4 cm i urethra og drej den rundti 3-5 s.

Traek podepinden ud.

Tag haetten af CT/GC fortynderglasset.

Far podepinden helt ind i CT/GC fortynderglasset.

Breek skaftet af podepinden ved kneekmeerket. Udvis forsigtighed for at undga at steenke indholdet.
Seet haetten godt fast pa glasset.

Meerk glasset med patientinformation og dato/klokkeslaet for podning.

. Serg for transport til laboratoriet.

OPBEVARING OG TRANSPORT AF PODEPIND

Efter opsamling skal de endocervikale podepinde og urethralpodepinde fra meend opbevares og transporteres til laboratoriet og/
eller teststedet ved 2-27 °C inden for 4—6 dage. Opbevaring op til 4 dage er valideret for kliniske praeparater; opbevaring op til

6 dage er pavist med udsaede preeparater. Opbevaring i op til 30 dage ved 2-8 °C er desuden blevet pavist med udsaede prover.
Se "Funktionsdata.”

BEMAERK: Hvis praeparaterne ikke kan transporteres direkte til testlaboratoriet under omgivende temperaturer (15-27 °C) og skal
forsendes, skal der anvendes en isoleret beholder med is, og preeparaterne skal forsendes med dag-til-dag eller 2-dags levering.
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Type af prgve, som

skal bearbejdes Endocervikale prover fra kvinder

Urethrale prever fra maend

Temperaturforhold for
transport til teststed
og opbevaring

2-27 °C 2-8°C 2-27 °C 2-8°C

Bearbejd prove
i henhold til
instruktioner

Hgjst 46 dage efter
opsamling

Hajst 30 dage efter
indsamling

Hgjst 4-6 dage efter
opsamling

Hgijst 30 dage efter
indsamling

OPSAMLING AF URINPR@VE, OPBEVARING OG TRANSPORT

Opsaml urinpraeparat i en steril praveopsamlingskop uden konserveringsmiddel. Urinprgver kan opbevares og transporteres pa to
mader — (1) ukonserveret (rent) og (2) vha. BD ProbeTec urinkonserveringstransport (UPT) kittet. Fglgende skema giver en oversigt
over opbevarings- og transportforhold for ren urin og UPT.

Type af
urinpraeparat, som REN UPT
skal bearbejdes
Urin opbevaret ved Urin opbevaret ved
2-30 °C - Overfor til 2-8 °C - Overfor til
UPT i lebet af 8 t efter UPT i lebet af 8 t efter
opsamling opsamling
Temperaturforhold
for transport 2-30°C 2-8°C -20°C 2-30°C 2-30°C -20°C
til teststed og
opbevaring
Bearbejd praeparat | lgbet af 30 t | lgbet af | lgbet af I lgbet af 30 dage | lgbet af | lgbet af
i henhold til efter 7 dage efter 2 maneder efter overfersel til UPT 30 dage 2 maneder
instruktioner opsamling opsamling efter efter efter
opsamling overfgrsel verfgrsel
til UPT til UPT

UKONSERVERET (REN) URIN

Opsamling

1. Patienten ma ikke have ladt vandet i mindst 1 h fer preveopsamling.

2. Opsaml preeparatet i en steril opsamlingskop uden konserveringsmiddel.
3. Patienten skal opsamle de forste 15-60 mL udtemt urin (den ferste del af stralen — ikke midtstralen) i en urinpreveopsamlingskop.
4. Seetlaget pa urinprgveopsamlingskoppen og meerk den med patientidentifikation og opsamlingsdato/tid.

OPBEVARING OG TRANSPORT
1. Ren urin skal opbevares og transporteres fra opsamlingsstedet til teststedet ved 2-30 °C.

2. Provebearbejdning skal fuldferes i Igbet af 30 t efter opsamling, hvis opbevaret ved 2-30 °C, eller i Igbet af 7 dage efter
opsamling, hvis opbevaret ved 2-8 °C.

BEMAERK: Preeparater skal forsendes i en isoleret beholder med is med enten dag-til-dag eller 2-dags levering. Opbevaring i op til
7 dage ved 2-8 °C er blevet demonstreret med udsaede praeparater.




BRUG AF BD PROBETEC URINKONSERVERINGSTRANSPORTKIT (UPT)

Opsamling

1. Patienten ma ikke have ladt vandet i mindst 1 h fgr preveopsamling.

2. Opsaml praeparatet i en steril opsamlingskop uden konserveringsmiddel.

3. Patienten skal opsamle de farste 15-60 mL udtemt urin (den ferste del af stralen — ikke midtstralen) i en urinprgveopsamlingskop.
4. Seetlaget pa urinpreveopsamlingskoppen og maerk den med patientidentifikation og opsamlingsdato/tid.

URINOVERF@RSEL TIL UPT

NOTER: Urinen skal overfgres fra opsamlingskoppen til UPT inden for 8 h efter opsamling, forudsat at urinen er blevet opbevaret

ved 2-30 °C. Urinen kan opbevares i op til 24 h inden overfarsel til UPT-saettet, forudsat at urinen er blevet opbevaret ved 2-8 °C.

Ga med rene handsker ved handtering af UPT og urinpraeparatet. Hvis handskerne kommer i kontakt med praeparatet, skiftes

handskerne straks for at undga kontaminering af andre preeparater.

1. Efter patienten har opsamlet urinpraven, meerkes urinopsamlingskoppen.

2. Abn urinkonserveringstransportkittet, og tag UPT og overfarselspipetten ud af indpakningen. Maerk UPT med
patientidentifikation og opsamlingsdato/tid.

3. Hold UPT lodret, og bank bunden af glasset hardt mod en flad overflade for at Igsne eventuelle store draber inde i laget. Gentag
om ngdvendigt.

4. Tag laget af UPT, og brug overfarselspipetten til at overfgre urin til raret. Den rette maengde urin er blevet overfort, nar
vaeskestanden er mellem de sorte streger i vinduet pa UPT-etiketten. Denne maengde svarer til cirka 2,5-3,45 mL urin. Regret
MA IKKE fyldes for meget eller for lidt.

5. Kassér overfarselspipetten. BEM/ZERK: Overfgrselspipetten er kun beregnet til brug med et enkelt praeparat.

6. Skru laget sikkert pa UPT-saettet.

7. Vend UPT-saettet 3—4 gange for at sikre, at praven og reagenset er blandet tilstraekkeligt.

UPT-OPBEVARING OG -TRANSPORT

Urinpraeparater skal opbevares og transporteres i UPT ved 2—30 °C og bearbejdes i labet af 30 dage efter opsamling. Praeparater
kan ogsa opbevares ved -20 °C i op til to maneder.

TESTPROCEDURE

De optimale, miljgmaessige betingelser for GC-analysen blev fundet at veere 18-23 °C ved 25-75 % relativ luftfutighed og 23-28 °C
ved 25-50 % relativ luftfugtighed. Udfgrelse af GC-analysen ved temperaturer der ligger over 28 °C anbefales ikke. Der henvises til
brugermanualen til BD Viper-instrumentet for specifikke instruktioner i betjening og vedligeholdelse af instrumentet.

TESTPROCEDURE FOR GC/AC-REAGENSPAKKEN: SE BD VIPER-INSTRUMENTETS BRUGERMANUALS TILLAG
VEDRORENDE TESTPROCEDUREN.

KVALITETSKONTROL

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae positivt og negativt kontrolsaet leveres saerskilt. En positiv og

en negativ kontrol skal inkluderes i hver analysekgrsel og for hvert nyt reagenskit-lotnummer. Kontroller kan placeres tilfaeldigt.
CT/GC positiv kontrol vil kun overvage for vaesentlige reagensfejl. CT/GC negativ kontrol overvager for reagens- og/eller
miljgmeessig kontaminering.

Den positive kontrol har bade klonede CT og GC fokusregioner, som ikke ngdvendigvis repreesenterer organismens fokus-DNA
pavist ved analysen, ligesom de ikke repraesenterer prasparatmatricer (urin- og epithelialcellesuspensioner) indiceret til brug med
BD ProbeTec ET-systemet. Disse kontroller kan bruges til intern kvalitetskontrol, eller brugere kan udvikle deres eget interne
kvalitetskontrolmateriale, som beskrevet af CLSI C24-A3.10 Yderligere kontroller kan testes i overensstemmelse med retningslinier
eller krav i lokale, statslige og/eller nationale regulativer eller akkrediteringsorganisationer. Der henvises til CLSI C24-A3 for
yderligere vejledning om relevant testpraksis i forbindelse med intern kvalitetskontrol. Den positive kontrol indeholder 750 kopier pr.
reaktion af pCT16 lineariseret plasmid og 250 kopier pr. reaktion af pGC10 lineariseret plasmid. Begge organismer har adskillige
kopier af fokus. BD ProbeTec ET amplifikationsreaktionsvolumen er 100 yL rehydreret kontrol.

Korrekt placering af mikrobrgndstrimlerne er vigtig for korrekt rapportering af resultater. Se BD Viper-instrumentets brugermanuals
tilleeg vedrgrende korrekt placering af mikrobrgndstrimlerne.

CT/GC positiv og CT/GC negativ kontrol skal teste som henholdsvis positiv og negativ for at rapportere patientresultater. Hvis
kontrollerne ikke preesterer som forventet, betragtes analysekgrslen som ugyldig og intrumentet vil ikke rapportere patientresultater.
Hvis kvalitetskontrollen ikke m@der de forventede resultater, gentages hele kerslen med et nyt szet kontroller, nye mikrobrgnde

og de bearbejdede preeparater. Hvis den nye kvalitetskontrol ikke giver de forventede resultater, kontaktes Teknisk service. (Se
"Tolkning af resultater.”)

D. KLARGQRING TIL KVALITETSKONTROL:

BEMAERK: BD ProbeTec ET (CT/GC) kontroller og fortynder skal opbevares ved stuetemperatur inden brug.

1. For hver karsel (plade), der skal testes, skal du klargare et nyt CT/GC Negative Control-prgvergr og et nyt CT/GC Positive
Control-prgvergr. Hvis en plade indeholder mere end et reagenspakke-lotnummer, skal kontroller testes med hvert lot.

Tag heaetten af CT/GC negativt kontrolglas. Brug en ny pipette eller pipettespids og tilsaet 2,0 mL fortynder.
Saet haette pa glasset og vortex det i 5 s.

Tag heetten af CT/GC positivt kontrolglas. Brug en ny pipette eller pipettespids og tilsaet 2,0 mL fortynder.
Saet haette pa glasset og vortex deti 5 s.

Kontrollerne er klar til at blive lyseret.

ook wbN



Nar kontrollerne er blevet klargjort, fortseettes med testning som beskrevet i BD Viper-instrumentets brugermanuals tillaeg.

Nar GC/AC reagenspakken bruges, skal AC inkluderes for hver patientprgve og -kontrol. Amplifikationskontrol-mikrobrgndene
indeholder = 1.000 kopier pr. reaktion af pGC10 lineariseret plasmid, som skal forsteerkes i prevematrix. Amplifikationskontrollen
er designet til identifikation af praver, der kan indeholde amplifikationsinhibitorer, der kunne hindre pavisning af GC DNA, hvis det
findes. (Se "Tolkning af resultater.”)

Tolkning af kontrolresultater:
Tolkning af kontrol uden AC

GC MOTA-score Resultat
CT/GC Positiv kontrol MOTA = 2000 Acceptabel
CT/GC negativ kontrol MOTA < 2000 Acceptabel
Tolkning af kontrol med AC
GC MOTA-score AC MOTA score* Resultat
CT/GC Positiv kontrol MOTA = 2000 MOTA = 1000 Acceptabel
CT/GC negativ kontrol MOTA < 2000 MOTA = 1000 Acceptabel

* Hvis AC mislykkes (MOTA < 1000), mislykkes kontrollen.

PRAPARATBEARBEJDNINGSKONTROLLER:

Praeparatbearbejdningskontroller kan testes i overensstemmelse med kravene fra relevante akkrediteringsorganisationer. En positiv
kontrol ber teste hele analysesystemet. Til dette formal kan kendte positive preeparater tiene som kontroller ved at blive bearbejdet
og testet sammen med ukendte praeparater. Praeparater, der bruges som bearbejdningskontroller, kan lagres, bearbejdes og testes
i henhold til indlaegssedlen. Som et alternativ til brug af positive preeparater kan preeparatbearbejdningskontroller, som simulerer
urinbearbejdning, klargeres ifglge retningslinjerne nedenfor.

NEISSERIA GONORRHOEAE:

Hvis et kendt positivt preeparat ikke er tilgeengeligt, vil en anden fremgangsmade veere at analysere en stammedyrkning af
N. gonorrhoeae (fas fra ATCC, stamme nr. 19424) klargjort som beskrevet nedenfor:

1. Opte et haetteglas med N. gonorrhoeae stammedyrkning, modtaget fra ATCC og indpod straks en chokoladeagarplade.
Inkubér ved 37 °C i 3-5 % CO, i 24-48 t.

Resuspendér kolonier fra chokoladeagarpladen med saltvand med fosfatbuffer (PBS).

Fortynd celler i PBS til en 1,0 McFarland turbiditetsstandard (ca. 3 x 108 celler/mL).

Klarger 10-fold seriefortyndinger til en 105 fortynding af McFarland (mindst 5 mL endeligt volumen) i PBS.

Anbring 4 mL 105 fortynding i et BD ProbeTec ET proveglas.

Bearbejd som en urinprgve med start ved afsnit C, trin 5 i "Testprocedure.”

Efter bearbejdning lyseres prgverne som beskrevet i afsnit E i "Testprocedure.”

Fortsaet testning som beskrevet i afsnit F i "Testprocedure.”

Overvagnlng for tilstedevaerelsen af DNA kontaminering: Se BD Viper-instrumentets brugermanuals tillaeg.

TOLKNING AF TESTRESULTATER

BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae forstaerket DNA-analyse anvender fluorescensenergioverfgrsel som pavisningsmetoden til
at teste for tilstedevaerelsen af N. gonorrhoeae i kliniske preeparater. Alle beregninger udfgres automatisk af instrumentsoftwaren.
Tilstedevaerelsen eller fraveeret af N. gonorrhoeae bestemmes ved at relatere BD Viper MOTA scores for prgven til forudbestemte
cut-off vaerdier. MOTA scoren er en metrik, der anvendes til at vurdere signalstgrrelsen genereret som et resultat af reaktionen.
MOTA scorens starrelse antyder ikke niveauet af organisme i praeparatet.

Hvis analysekontroller ikke forventes, skal patientresultaterne ikke rapporteres. Se afsnittet om kvalitetskontrol for forventede
kontrolveerdier. Rapporterede resultater bestemmes som felger.
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For GC/AC reagenspakken:
N. gonorrhoeae Tolkning af resultat med AC

GC AC Rapportér Tolkning Resultat
MOTA-score MOTA score
> 10.000 Enhver N. gonorrhoeae Positiv for N. gonorrhoeae. N. gonorrhoeae organismens Positiv?
detekteret af SDA levedygtighed og/eller infektivitet kan ikke udledes, da
fokus-DNA kan persistere i fraveer af levedygtige organismer.
2.000-9.999 Enhver N. gonorrhoeae N. gonorrhoeae sandsynlig. Supplerende testning Lav
detekteret af SDA kan veere nyttigt for bekreeftelse af tilstedeveerelsen af positiv1:2.3
N. gonorrhoeae.?
<2.000 = 1.000 N. gonorrhoeae ikke Formodet negativ for N. gonorrhoeae. Et negativt resultat Negativ
detekteret af SDA udelukker ikke N. gonorrhoeae infektion, fordi resultater

er afhaengige af adaekvat praeparatopsamling, fraveer af
inhibitorer og sufficient DNA, som skal pavises.

<2.000 <1.000 Amplifikationskontrol Gentagent heammende praeparat. N. gonorrhoeae, hvis til Inkonklusivt
inhiberet. Gentag test* stede, ville ikke vaere paviselig med SDA.
Indsend andet praeparat til testning.

1 | henhold til CDC-retningslinier "bgr man overveje yderligere rutinemaessig testning for personer med positive screeningtests for N. gonorrhoeae, nar
oplysninger om risikofaktor eller faktiske undersggelser angiver, at preevalensen er lav, hvilket resulterer i en lavere PPV (fx < 90 %).” Uanset den
anvendte screeningmetode (fx NAAT, DFA, EIA, nukleinsyreprobe),” ber alle positive screeningtests betragtes som formodet evidens pa infektion.”1!
Der henvises til CDC-retningslinier for detaljer om yderligere testning og patientbehandling efter en positiv screeningtest.

2 Der henvises til beskrivelsen af cut-off vaerdier nedenfor og Figur 2 og 3 i "Funktionsdata” i indleessedlen til BD ProbeTec ET CT/GC forstaerket
DNA-analyse for yderligere information om fordelingen af CT og GCMOTA veerdier efter praeparattype iagttaget i de kliniske forsag.

3 MOTA scorens starrelse antyder ikke niveauet af organisme i preeparatet.

4 Gentag BD Viper-testen. For uriner gentages fra det oprindelige praeparat. Hvis det oprindelige praeparat ikke er tilgeengeligt, gentages fra det
bearbejdede praveglas. For podninger gentages fra bearbejdede preveglas. Hvis resultatet fra gentagelsen er enten positivt eller negativ, tolkes
som beskrevet ovenfor. Hvis resultater gentager som inkonklusive, bgr der anmodes om et nyt preeparat.

Bestemmelse af GC/AC cut-off veerdi:

Cut-off veerdierne for analysen og amplifikationskontrollen for CT og GC praeparatresultater blev bestemt baseret pa Receiver
Operating Characteristic (ROC) kurveanalyse af MOTA veerdier opnaet med patientpreeparater (urethralpodning fra maend,
endocervikal podning fra kvinder, urin fra maend og kvinder) testet ved hjaelp af bade BD ProbeTec ET CT/GC analyse og

en anden forstaerket metode under preekliniske undersggelser. Cutoff-veerdierne blev bekraeftet i kliniske undersagelser vha.

BD ProbeTec ET GC-analysen og kulturen og en anden forsteerket metode. Disse undersggelser viser, at i sterstedelen af tiden
angiver CT MOTA-veerdier over 2.000 tilstedeveerelsen af N. gonorrhoeae. En CT MOTA-veerdi under 2.000 korrelerer med negative
N. gonorrhoeae-dyrkningsresultater starstedelen af tiden. GC positive resultater med MOTA-vaerdier mellem 2.000 og 10.000 havde
en saenket sandsynlighed for at vaere sandt positive sammenlignet med resultater med MOTA-vaerdier over 10.000. Se figur 3 pa
indleegssedlen til BD ProbeTec ET CT/GC forsteerket DNA vedrgrende fordeling af GC MOTA-vaerdier efter prgvetype observeret

i den kliniske undersggelse. Den positive praediktive veerdi (PPV) for dataene i disse tal blev beregnet ved hjeelp af den fglgende
formel: Sand positiv/Sand positiv + Falsk positiv. Dataene er ikke justeret for praevalens. GC resultater mellem 2.000-10.000 MOTA
havde et PPV-omrade fra 44—75 % sammenlignet med et PPV-omrade pa 90—100 % for MOTA-vaerdier over 10.000. Afheengig af
typerne af praver testet, populationerne, der har faet udtaget praver samt laboratoriets fremgangsmade, kan supplerende testning
for praver med MOTA-veerdier, der ligger mellem 2.000 og 10.000, vaere nyttig. Der henvises til CDC-retningslinier for detaljer om
yderligere testning og patientbehandling efter en positiv screeningtest.

N. cinerea har vist sig at krydsreagere i BD ProbeTec ET GC analysen, og andre Neisseria arter kan ogsa give falsk positive
resultater. | miliger med hgj preevalens af seksuelt overfarte sygdomme, har positive analyseresultater en hgj sandsynlighed for at
veere sandt positive. | miljger med lav preevalens af seksuelt overfarte sygdomme, eller i ethvert miljg, hvori en patients kliniske tegn
og symptomer eller risikofaktorer er uforenelige med urogenital gonokokinfektion, bgr positive resultater vurderes omhyggeligt, og
patienten testes igen med andre metoder (f.eks. dyrkning for GC), hvis relevant.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

1. Denne metode er kun blevet testet med endocervikale podninger, urethralpodninger fra maend og urinprgver fra maend og
kvinder. Testpreestationerne med andre typer praver er ikke evalueret.

2. Optimal ydelse af testen kraever adaekvat praeparatopsamling og -handtering. Der henvises til afsnittet "Opsamling og transport
af prgve” i denne indleegsseddel.

3. Tilstreekkeligheden af et endocervikalt praeparat kan kun vurderes ved mikroskopisk fremstilling af sajleepithelceller
i preeparaterne.

4. Opsamling og testning af urinpreeparater med BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae forsteerket DNA-analyse er ikke
beregnet pa at erstatte cervikal undersggelse og endocervikal pravetagning for diagnose pa urogenital infektion. Cervicitis,
urethritis, urinvejsinfektioner og vaginalinfektioner kan skyldes andre arsager, eller samtidige infektioner kan opsta.

5. BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae forsteerket DNA-analyse til testning af urin fra meend og kvinder bgr udfgres pa
tilfeeldige urinpraeparater fra forste del af stralen (defineret som de ferste 15-20 mL af urinstralen, nar ren urin og UPP
anvendes). Under den kliniske evaluering var testning af urinvolumener op til 60 mL inkluderet i ydelsesestimaterne.
Fortyndingsvirkninger af starre urinvolumener kan resultere i nedsat analysesensitivitet. Virkningerne af andre variabler, som
f.eks. opsamling af midtstraleurin, er ikke bestemt.
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Virkningerne af andre potentielle variabler, som f.eks. vaginaludfladd, brug af tamponer, udskylning og
praeparatopsamlingsvariabler, er ikke bestemt.

Et negativt testresultat udelukker ikke muligheden for infektion, fordi testresultater kan vaere pavirket af ukorrekt opsamling af
preeparatet, teknisk fejl, ssammenblanding af preeparater, samtidig antibiotikabehandling eller antallet af organismer i preeparatet,
som kan ligge under testens sensitivitet.

Som det er tilfaeldet med mange diagnostiske tests, ber resultater fra BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae forstaerket DNA-
analyse tolkes sammen med andre laboratorie- og kliniske data, som er til radighed for lzegen.

BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae forstaerket DNA-analyse bar ikke bruges til evaluering af misteenkt seksuelt misbrug
eller til andre mediko-juridiske indikationer. Yderligere testning anbefales i ethvert tilfeelde, hvor falsk positive eller falsk negative
resultater kunne fere til ugnskede medicinske, sociale eller psykologiske konsekvenser.

BD ProbeTec ET systemet kan ikke bruges til at vurdere terapeutisk succes eller fiasko, da nukleinsyrer fra Neisseria gonorrhoeae
kan persistere efter behandling med antibiotika.

BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae forstaerket DNA-analyse giver kvalitative resultater. Der kan ikke bestemmes en
sammenhaeng mellem starrelsen af MOTA score og antallet af celler i en inficeret prove.

En analyses praediktive veerdi afhanger af sygdommens praevalens i en seerlig population. Se indlesegssedlen til BD ProbeTec
ET CT/GC forsteerket DNA-analyse vedrgrende hypotetiske praediktive veerdier, nar forskellige populationer testes.

Korrekt placering af mikrobrgndstrimlerne er vigtig for endelig rapportering af resultater. Se BD Viper-instrumentets
brugermanuals tillaeg vedrgrende korrekt placering af mikrobrgndstrimlerne.

Brug af BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae forstaerket DNA-analyse begraenses til personale, som er blevet uddannet i
analyseproceduren og BD ProbeTec ET systemet.

| laboratorieundersggelser viste det sig, at blod > 5 % (v/v) forarsagede inkonklusive (inhiberende) resultater i bade urin

og podepreeparater (med AC) og falsk negative resultater i urinprgver (med og uden AC). Blod > 5 % (v/v) kan forarsage

falsk negative resultater i podepraeparater (med og uden AC). Preeparater med moderat til synligt blod kan interferere med

BD ProbeTec ET GC analyseresultater. Der henvises til "Funktionsdata” for specifik ydelse af podepreeparater fra kvinder med
iagttaget blod.

Tilstedeveerelsen af seerdeles pigmenterede stoffer i urin, som f.eks. bilirubin (10 mg/mL) og Phenazopyridin (10 mg/mL), kan
forarsage inkonklusive eller falsk negative resultater.

Leukocytter over 250.000 celler/mL (podepraeparater) kan forarsage inkonklusive eller falsk negative resultater.
Tilstedeveerelsen af serum, deodorantspray til kvinder eller talkumpudder kan give falskt negative resultater (urinpraeparater).
BD ProbeTec ET N. gonorrhoeae forstaerkede DNA-analyser kan krydsreagere med N. cinerea og N. lactamica. Der henvises
til "Funktionsdata” for yderligere information.

Reproducerbarheden af BD ProbeTec ET GC-analysen blev fastlagt ved hjeelp af udsdede podepreeparater og udsaet buffer,
der simulerede urinpreeparater. Disse prgver blev podet med bade C. trachomatis og N. gonorrhoeae. Reproducerbarheden, nar
der testes urinprgver og praver med N. gonorrhoeae alene, er ikke blevet bestemt.

Funktionsdata for pavisning af N. gonorrhoeae hos meaend er baseret pa testning af patienter med infektionsrater pa 0—43 %;
de mandlige populationer, hvor der blev taget prgver fra, var primaert fra STD (Sexually transmitted disease, Seksuelt overfarte
sygdomme) klinikker, hvor praevalensen af GC er hgjere end i andre kliniske miljger. Hos maend blev 16 gonokokinfektioner
identificeret i miljget med lav praevalens (0—8 % praevalens). Ligeledes var stgrstedelen af kvinder i undersggelsen med

GC infektioner fra STD klinikker. Hos kvinder blev kun seks gonokokinfektioner identificeret i miljget med lav preevalens

(1,2 % preevalens). Positive resultater i populationer med lav praevalens bgr tolkes forsigtigt sammen med kliniske tegn og
symptomer, patientens risikoprofil og andre fund med den forstaelse, at sandsynligheden for en falsk positiv kan vaere hgjere
end en sand positiv.

Testning af urinprever fra kvinder som den eneste test til identifikation af gonokokinfektioner kan méaske mangle inficerede
enkeltpersoner (11/80 eller 13,8 % af kvinder med GC-positive kulturer havde negative resultater, nar urin alene blev testet)
med BD ProbeTec ET GC-analysen.

Da AC anvender GC fokus, er effektiviteten af AC til detektion af inhibering nedsat i GC inficerede prgver. Se "Funktionsdata” for
resultater med samtidigt inficerede patienter.

Effektivitet er ikke blevet etableret for UPT-opfyldningsmaengder andre end meengder, der falder inden for de sorte streger pa
opfyldningsvinduet (ca. 2,5 mL til 3,45 mL).

UPT-effektivitet er ikke blevet etableret pa BD Viper instrumenter, der ikke har ombordvaerende aflaesere (kat nr. 440740).

FORVENTEDE RESULTATER: Se BD Viper-instrumentets brugermanuals tillzeg og indleegssedlen til BD ProbeTec ET
CT/GC forstaerket DNA-analyse vedrerende forventede resultater.

FUNKTIONSDATA: Se BD Viper-instrumentets brugermanuals tillag og indlaegssedlen til BD ProbeTec ET CT/GC
forstaerket DNA-analyse vedrorende prastationsegenskaber.



BESTILLING
De fglgende BD ProbeTec ET-produkter er ligeledes disponible:

Kat. nr. Beskrivelse
220142 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for

Endocervical Specimens, 100 enheder.

220143 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Collection Kit for Male Urethral

Specimens, 100 enheder.

440451 BD ProbeTec ET CT/GC Control Set, 20 positive og 20 negative.

440452 BD ProbeTec ET CT/GC Diluent Tubes, 2 mL x 400.

440453 BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC), 4 x 225 mL.

440455 BD ProbeTec ET Sample Tubes and Caps, 4 x 100.

440456 BD ProbeTec ET Caps, 4 x 100.

440461 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen

Collection and DRY TRANSPORT Kit, 1 x 100.

440476 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen

Collection and DRY TRANSPORT Kit, 100 stk.

440474 BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack, 384 tests.
440928 BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit, 100/zeske.

Den fglgende stamme fas hos:

American Type Culture Collection (ATCC)
10801 University Boulevard

Manassas, VA 20110-2209, USA.

ATCC stamme nr. 19424 Neisseria gonorrhoeae
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Teknisk service og support: skal De kontakte den lokale BD repraesentant eller besgg www.bd.com.
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3a6opy / KA H

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / uL/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o gwg / 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
xepae ycta / B2 v] & oF & / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / M4 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
fér ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big aii ceitna / i i 564k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / 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 / 2277 A4

@ C =

Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /

# Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdUKaumnanbIk Hemipi /
gk#} 1D ¥ 3 / 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 naumnenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / H#FH bRl 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, abainan naiiaanambiHsia. / =41 71% 71 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaitHa, 38epTatics 3 06epexHicTio / S i, /N
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