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VERWENDUNGSZWECK

In Verbindung mit dem BD Viper-System verwendet der BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae (GC) amplifizierte DNA-Test die
Technologie der Strangverdrangungsamplifikation (SDA, Strand Displacement Amplification) zum direkten, qualitativen Nachweis
von Neisseria gonorrhoeae DNA in Endozervikalabstrichen, Urethralabstrichen von Mannern und Urinproben von Mannern und
Frauen als Anzeichen einer Infektion mit N. gonorrhoeae. Die Proben kénnen von symptomatischen oder asymptomatischen
Patienten beiderlei Geschlechts stammen. Zur Hemmungsprufung wird eine separate Amplifikationskontrolle benutzt.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Neisseria gonorrhoeae sind gramnegative, oxidasepositive Diplokokken, die in gram-gefarbten Ausstrichen von
Harnréhrenausscheidungen (gewdhnlich in Neutrophilen) zu finden sind. Die Kultivierung von N. gonorrhoeae kann schwierig sein,
da der Organismus auflerhalb des Wirts nicht lange lebensfahig bleibt und duRerst anfallig fur abtragliche Umgebungsbedingungen,
wie z.B. Trockenheit und extreme Temperaturen ist.! Neisseria gonorrhoeae verursacht bei Mannern akute Harnleiterentziindungen,
die sich bei ausbleibender Behandlung zu Nebenhodenentziindung, Prostataentziindung und Harnréhrenstriktur fortentwickeln
kénnen. Bei Frauen ist der primare Entziindungsbereich der Zervikalkanal. Eine bedeutende Komplikation bei Frauen ist die
Entwicklung von aszendierender Adnexitis (pelvic inflammatory disease, PID), einem Unfruchtbarkeitsfaktor.2 Asymptomatische
Infektionen liegen bei Frauen haufig, bei Mannern selten vor.

Zu den aktuellen Nachweismethoden fir N. gonorrhoeae zahlen Kultivierung, Immunoassays, nicht amplifizierte Abstriche und
amplifizierte Abstriche.’.2 Die Entwicklung von Methoden mit Amplifikation machte gegentiber Methoden ohne Amplifikation zwei
Vorteile offensichtlich: erhéhte Empfindlichkeit sowie Anwendbarkeit auf eine Reihe von Probenarten. Was die Identifizierung von
GC betrifft, so sind auch weiterhin optimierte Kultivierungsmethoden die standardmaRige Vorgehensweise zur Diagnostizierung von
Patienten mit Gonokokken-Infektionen.

Der BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae amplifizierte DNA-Test verwendet fur Tests mit dem BD Viper-System die
Technologie der Strangverdrangungsamplifikation (SDA) als Amplifikationsmethode und den Fluoreszenz-Energietransfer (ET) als
Nachweismethode bei Tests auf N. gonorrhoeae DNA in klinischen Proben.3-5

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Der BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae amplifizierte DNA-Test beruht auf der gleichzeitigen Amplifikation und Detektion der
Ziel-DNA unter Verwendung von Amplifikationsprimern und einer fluoreszenzmarkierten Nachweissonde.4-5> Die SDA-Reagenzien
werden in zwei separaten, trennbare Mikroschalchen-Streifen getrocknet. Die aufbereitete Probe wird in das Priming-Mikroschalchen
gegeben, das bereits die Amplifikations-Primer, eine mit fluoreszierendem Farbstoff markierte Nachweissonde und sonstige, fiir die
Amplifikation erforderliche Reagenzien enthalt. Nach der Inkubation wird das Reaktionsgemisch in das Amplifikations-Mikroschalchen
transferiert, das zwei fur die SDA-Reaktion erforderliche Enzyme enthalt (eine DNA-Polymerase und eine Restriktionsendonuklease).
Die Amplifikations-Mikroschalchen werden verschlossen, um Kontaminierungen zu vermeiden und anschlieBend in einem
temperaturregulierten FluoreszenzmefRgerat inkubiert, das jede Reaktion im Hinblick auf die Entstehung von Amplifikationsprodukten
Uberwacht. Die Anwesenheit bzw. das Fehlen von GC wird bestimmt, indem die BD ProbeTec ET MOTA (Method Other Than
Acceleration/Methode, die nicht auf Beschleunigung beruht)-Ergebnisse der Probe mit vorher festgelegten Grenzwerten verglichen
werden. Der MOTA-Wert ist ein MaRstab zur Beurteilung der Stérke des sich bei der Reaktion ergebenden Signals.

Jede Probe und Kontrolle wird in zwei separaten Mikroschéalchen getestet: eins fir N. gonorrhoeae und eins fir die
Amplifikationskontrolle. Die Amplifikationskontrolle dient zur Identifizierung von Proben, die die SDA-Reaktion hemmen kénnten.

REAGENZIEN

Jede Reagenzienpackung des BD ProbeTec ET GC/AC enthalt:

Priming-Mikroschalchen flr Neisseria gonorrhoeae (GC), 4 x 96:

4 Oligonukleotide = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; Nachweissonde = 25 pmol; Puffer und Stabilisatoren.

Amplifikations-Mikroschalchen fur Neisseria gonorrhoeae (GC), 4 x 96:

Restriktionsenzym = 15 Einheiten; DNA-Polymerase = 2 Einheiten; dNTP = 80 nmol; Puffer und Stabilisatoren.
Priming-Mikroschalchen fir Amplifikationskontrolle (AC), 4 x 96:

4 Oligonukleotide = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; Nachweissonde = 25 pmol; = 1.000 Kopien pro Reaktion eines linearisierten pGC10-
Plasmids; Puffer und Stabilisatoren.

Amplifikations-Mikroschalchen fir Amplifikationskontrolle (AC), 4 x 96:

Restriktionsenzym = 15 Einheiten; DNA-Polymerase = 2 Einheiten; dNTP = 80 nmol; Puffer und Stabilisatoren.

HINWEIS: Auflerdem enthalt jeder Beutel mit Mikroschalchen einen Trockenmittelbeutel.

BD ProbeTec ET (CT/GC)-Kontrollen-Satz, 20 CT/GC-positive Kontrollen (50 uL getrocknet), mit 750 Kopien pro

Reaktion des linearisierten pCT16-Plasmids* und 250 Kopien pro Reaktion des linearisierten pGC10-Plasmids* mit = 5 ug
Lachshoden-DNA; 20 CT/GC-negative Kontrollen (50 pL getrocknet) mit = 5 ug Lachshoden-DNA; BD ProbeTec ET CT/
GC-Verdunnungsmittelréhrchen — 400 Réhrchen mit je 2 mL Probenverdiinungsmittel, das Kaliumphosphat, DMSO, Glyzerin,
Polysorbat 20 und 0,03 % Proclin (Konservierungsmittel) enthalt; BD ProbeTec ET Verdinnungsmittel (CT/GC) — 225 mL
Probenverdiinnungsmittel, das Kaliumphosphat, DMSO, Glyzerin, Polysorbat 20 und 0,03 % Proclin (Konservierungsmittel) enthalt.
*Die Konzentration dieser DNA wurde mit Hilfe eines Spektralphotometers bei 260 nm ermittelt.
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Gerat, Laborutensilien und Verbrauchsmaterialien: BD Viper, BD Viper Lysierblock, BD Viper Lysierstander und Sockel,

BD ProbeTec Urin-Konservierungs- und -Transportkit, BD ProbeTec ET Probenréhrchen mit Deckel. BD Viper Pipettenspitzen,
Abfallbehalter fir Spitzen und Beutel, Amplifikations-Plattendeckelsiegel (schwarz), Kit fir die endozervikale Probenentnahme und
den TROCKENTRANSPORT von Proben fir den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec ET fir Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae (CT/GC) oder Kit fur die endozervikale Probenentnahme fiir den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec ET CT/GC.
Kit fur die urethrale (m) Entnahme und den TROCKENTRANSPORT von Proben flr den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec ET
fur Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae CT/GC oder Kit fir die urethrale (m) Entnahme von Proben flr den amplifizierten
DNA-Test BD ProbeTec ET CT/GC.

Bendétigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Zentrifuge mit einer Leistung von 2.000 x g, Vortexmischer, Handschuhe,
Pipetten mit Abgabekapazitaten von 1 mL, 2 mL und 4 mL , DNA AWAY, 3 %iges (Gew./Vol. %) Wasserstoffperoxid* oder 1 %iges
(V/V) Natriumhypochlorit**, sauberer Behalter fir die Aufnahme der Verdiinnungsmittel-Aliquots, Zeitschaltuhr und saugféhiges
Papier, sterile Becher zur Aufnahme von Urinproben. Leere Mikroschalchen und in Alkohol getrankte Pads (70 % Isopropanol).

* Kein Wasserstoffperoxid aus einer langer als 8 Tage offenen Flasche verwenden.
** Taglich frisch herstellen.

Aufbewahrung und Handhabung: Die Reagenzien kénnen bei 2—-33 °C gelagert werden. Ungeéffnet sind die
Reagenzienpackungen bis zum Verfallsdatum stabil. Nach dem Offnen des Beutels sind die ordnungsgemaR verschlossenen
Mikroschalchen 4 Wochen lang bzw. bis zum Verfallsdatum stabil (es gilt der jeweils friihere Zeitpunkt). Nicht einfrieren.

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen:
Zur In-Vitro-Diagnostik
1. Bei der Handhabung von biologischen Proben angemessene Schutzkleidung, einschliellich Augenschutzausristung, tragen.

2. Diese Reagenzienpackung ist zur Testung von Endozervikalabstrichen und Abstrichen aus der mannlichen Harnréhre sowie von
Urinproben von Mannern und Frauen mit Hilfe des BD Viper-Systems bestimmt.

3. Fur die Entnahme von Endozervikalabstrichen wurden ausschlieBlich der Kit fiir die endozervikale Entnahme und den
TROCKENTRANSPORT von Proben fir den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec ET fiir Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) und der Kit fur die endozervikale Entnahme von Proben flr den amplifizierten DNA-Test
BD ProbeTec ET CT/GC validiert.

4. Fur die Abstrichentnahme aus der mannlichen Harnréhre wurden ausschlielich der Kit fur die urethrale (m) Entnahme und
den TROCKENTRANSPORT von Proben fir den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec ET fir Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) und der Kit fur die urethrale (m) Entnahme von Proben fur den amplifizierten DNA-Test
BD ProbeTec ET CT/GC validiert.

5. Fur Urinproben wurden der BD ProbeTec Urinkonservierungs- und Transportkit (UPT) sowie nicht konservierter (unverdinnter)
Urin validiert.

6. Andere Abstrich- oder Urinentnahme und -transportinstrumente kénnen laborintern zur Verwendung mit dem BD ProbeTec ET
GC-Test validiert werden. Dabei sind folgende Richtlinien zu beachten: ,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. Das Labor darf das CT/GC-Verdunnungsmittelrdhrchen der Entnahme-Kits des BD ProbeTec ET CT/GC amplifizierten Tests
nur bei Vorliegen des Tupferstdbchens analysieren. Ansonsten kann es zu falsch negativen Testergebnissen kommen.

8. Reagenzien aus Kits mit verschiedenen Chargennummern nicht gegeneinander austauschen oder kombinieren.

9. Kilinische Proben kénnen pathogene Mikroorganismen wie Hepatitis-Viren und HIV enthalten. Beim Umgang mit allen durch
Blut oder andere Korperfliissigkeiten kontaminierten Artikeln sind die ,Allgemeinen SicherheitsmaRnahmen“6-9 sowie die
einschlagigen Institutionsrichtlinien zu beachten.

10. Bei der Entsorgung gebrauchter Pipettenspitzen, Probenréhrchen, Priming-Mikroschalchen und sonstiger Einwegmaterialien
sind etablierte einschlagige Laborverfahren anzuwenden. Die Einwegmaterialien sorgfaltig entsorgen. Abfallbehalter taglich
oder, sobald sie zu % gefiillt sind, verschlieen und entsorgen (je nachdem, was friiher zutrifft).

11. Reagenzienbeutel mit nicht verwendeten Priming-Mikroschalchen und Amplifikations-Mikroschalchen nach dem Offnen
UNBEDINGT wieder sorgfaltig verschlieBen. Vor dem VerschlieRen der Reagenzienbeutel sicherstellen, dass Trockenmittel
vorhanden ist.

12. Die Platte mit den Amplifikations-Mirkoschalchen MUSS mit dem schwarzen Amplifikationsdeckelsiegeln ordnungsgeman
verschlossen werden. Das VerschlieRen sorgt flr einen geschlossenen Reaktionsverlauf von Amplifikation und Nachweis
und ist notwendig, um eine Kontaminierung des Gerats und des Arbeitsbereichs mit Amplifikationsprodukten zu verhuten.
Die Abdeckung keinesfalls von den Mikroschéalchen entfernen.

13. Priming-Mikroschalchen mit Flissigkeitsresten (nach dem Transfer der Flussigkeit aus den Priming-Mikroschalchen in die
Amplifikations-Mikroschalchen) stellen eine mdgliche Ziel-Kontaminierungsquelle dar. Die Priming-Mikroschalchen vor dem
Entsorgen sorgfaltig mit einem Plattendeckelsiegel verschliefRen.

14. Zur Entsorgung der getesteten Amplifikations-Mikroschalchen die in den Reagenzienpackungen enthaltenen Entsorgungsbeutel
verwenden, um eine Kontaminierung des Arbeitsbereichs mit Amplifikationsprodukten zu vermeiden. Sicherstellen, dass die
Beutel ordnungsgemal verschlossen sind.

15. Aufgrund des Designs des BD Viper-Systems, wodurch das Amplikon-Kontaminierungsrisiko im Testbereich reduziert wird,
ist zwar kein dedizierter Arbeitsbereich erforderlich, jedoch missen anderweitige VorsichtsmalRnahmen, insbesondere zur
Vermeidung von Probenkontaminierungen wahrend der Aufbereitung, getroffen werden.

16. Aufgrund des Potentials fur falsch positive Ergebnisse bei einigen in den Atemwegen nachgewiesenen Nicht-Gonokokken-
Neisseria, (siehe Punkt 19 unter ,Verfahrensbeschrankungen®), ist eine Kontaminierung von Reagenzien und Proben mit
Atemwegs-Aerosolen zu vermeiden.



17. Nach dem Entfernen und Verwerfen der Kappen von lysierten Proben und Kontrollen die HANDSCHUHE WECHSELN, um eine
Kreuzkontaminierung der Proben zu vermeiden. Sollten die Handschuhe mit den Proben in Berlihrung kommen oder feucht
erscheinen, sind sie unverzuglich zu wechseln, um keine anderen Proben zu kontaminieren. Handschuhe vor dem Verlassen
des Arbeitsbereichs und beim erneuten Betreten des Arbeitsbereichs wechseln.

18. Bei einer Kontamination des Arbeitsbereichs oder der Ausrustung durch Proben oder Kontrollen den kontaminierten Bereich
grindlich mit DNA AWAY, 3 %iges (Gew./Vol. %) Wasserstoffperoxid* oder mit 1 %igem (V/V) Natriumhypochlorit reinigen und
anschlieffend mit reichlich Wasser abspllen. Die Flache vor weiteren Arbeiten vollstéandig trocknen lassen.

19. Den gesamten Arbeitsbereich — Arbeitsflachen und Instrumentenoberflachen — taglich mit DNA AWAY, 3 %iges (Gew./Vol. %)
Wasserstoffperoxid* oder 1 %igem (V/V) Natriumhypochlorit reinigen. Griindlich mit Wasser spllen. Vor weiteren Tests alle
Flachen vollstéandig trocknen lassen.

20. ELIMINase oder Alconox nicht fiir die Reinigung des BD Viper-Systems verwenden.

21. Bei Verwendung von Wasserstoffperoxid zur Reinigung benutzen Sie kein Wasserstoffperoxid aus einer Flasche, die vor mehr
als 8 Tage gedffnet wurde.

22. Im Fall eines ungewdhnlichen Vorgangs, z.B. bei einer Verschuttung in das BD Viper-Gerat oder bei einer DNA-Kontamination,
die durch Reinigen nicht beseitigt werden kann, den Technischen Kundendienst verstandigen.

PROBENENTNAHME UND TRANSPORT

Das BD Viper-System dient zum Nachweis von Neisseria gonorrhoeae in Endozervikalabstrichen, Harnréhrenabstrichen von
Mannern sowie in Urinproben von Mannern und Frauen (gewonnen mit der jeweils geeigneten Entnahmemethode).

Zur Entnahme von Abstrichproben fiir Tests mit dem BD Viper-System wurden ausschlieBlich folgende Kits validiert:

» Kit fur die endozervikale Entnahme und den TROCKENTRANSPORT von Proben fur den amplifizierten DNA-Test
BD ProbeTec ET flir Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)

* Kit fur die urethrale (m) Entnahme und den TROCKENTRANSPORT von Proben fiir den amplifizierten DNA-Test
BD ProbeTec ET flir Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)

* Kit fur die endozervikale Entnahme von Proben fiir den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec ET fir Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)

* Kit fur die Entnahme von Harnréhrenabstrichen von Mannern fiir den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec ET fir Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)

Fir den Versand im In- und Ausland sind die Proben gemaf den jeweils geltenden gesetzlichen Bestimmungen fiir den Transport
von medizinischen Proben und Krankheitserregern bzw. infektiésen Substanzen zu beschriften. Fur den Transport sind die
maximalen Lagerzeiten und die Temperaturbedingungen fir die Lagerung einzuhalten.

Urinproben in einem sterilen Kunststoff-Probennahmegefal ohne Konservierungsmittel auffangen. Fir Urinproben wurden der
BD ProbeTec Urinkonservierungs- und -Transportkit (UPT) sowie nicht konservierter (unverdinnter) Urin validiert.
ENTNAHME VON ABSTRICHPROBEN

ENTNAHME VON ENDOZERVIKALABSTRICHPROBEN MIT HILFE DES KITS FUR DIE ENDOZERVIKALE ENTNAHME UND
DEN TROCKENTRANSPORT VON PROBEN FUR DEN AMPLIFIZIERTEN DNA-TEST BD PROBETEC ET CT/GC:

1. Uberschiissigen Schleim mit dem groRen Reinigungstupfer, der im Kit fiir die endozervikale Entnahme und den
TROCKENTRANSPORT von Proben fir den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec ET CT/GC enthalten ist, vom Os cervicale
entfernen und entsorgen.

2. Das Stabchen fir die endozervikale Probenentnahme und den TROCKENTRANSPORT in den Zervikalkanal einfihren und dort
15-30 Sekunden lang drehen.

3. Das Stabchen vorsichtig herausziehen. Kontakt mit der Vaginalschleimhaut vermeiden.

4. Das Stabchen mit der Kappe sofort in das Transportréhrchen einflhren. Dabei darauf achten, dass das Réhrchen fest mit der
Kappe verschlossen ist.

5. Das Réhrchen mit Patientendaten und Datum/Uhrzeit der Probenentnahme beschriften.

6. Zum Labor transportieren.

ENTNAHME VON ENDOZERVIKALABSTRICHEN MIT HILFE DES KITS FUR DIE ENDOZERVIKALE ENTNAHME VON
PROBEN FUR DEN AMPLIFIZIERTEN DNA-TEST BD PROBETEC ET CT/GC:

1. Den Reinigungstupfer aus der Packung nehmen.

Uberschiissigen Schleim mit dem Reinigungstupfer vom Os cervicale entfernen und entsorgen.

Den gebrauchten Reinigungstupfer entsorgen.

Das Probenentnahmestabchen aus der Packung nehmen.

Das Probenentnahmestéabchen in den Zervikalkanal einfiihren und dort 15-30 Sekunden lang drehen.
Das Stabchen vorsichtig herausziehen. Kontakt mit der Vaginalschleimhaut vermeiden.

Die Kappe des CT/GC-Verdiinnungsmittelrdhrchens entfernen.

Das Probenentnahmestabchen vollstéandig in das CT/GC-Verdinnungsmittelréhrchen einfuhren.

9. Den Schaft des Stabchens an der Einkerbung abbrechen. Darauf achten, dass der Inhalt nicht verspritzt.
10. Rohrchen wieder fest mit dem Deckel verschlieRRen.

11 Das Rohrchen mit Patientendaten und Datum/Uhrzeit der Probenentnahme beschriften.

12. Zum Labor transportieren.
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ENTNAHME VON HARNROHRENABSTRICHEN VON MANNERN MIT HILFE DES KITS FUR DIE URETHRALE (M) ENTNAHME
UND DEN TROCKENTRANSPORT VON PROBEN FUR DEN AMPLIFIZIERTEN DNA-TEST BD PROBETEC ET CT/GC:

1. Das Stabchen fir die Probenentnahme aus der mannlichen Harnréhre und den TROCKENTRANSPORT 2-4 cm weit in die
Harnrohre einfihren und dort 3-5 Sekunden lang drehen.

2. Das Stabchen herausziehen und mit der Kappe sofort in das Transportréhrchen einflhren. Dabei darauf achten, dass das
Roéhrchen fest mit der Kappe verschlossen ist.

3. Das Réhrchen mit Patientendaten und Datum/Uhrzeit der Probenentnahme beschriften.

4. Zum Labor transportieren.

ENTNAHME VON HARNROHRENABSTRICHEN VON MANNERN MIT HILFE DES KITS FUR DIE URETHRALE (M) PROBEN
FUR DEN AMPLIFIZIERTEN DNA-TEST BD PROBETEC ET CT/GC:

1. Das Stabchen aus der Packung nehmen.

Das Probenentnahmestabchen 2—-4 cm weit in die Harnréhre einfiihren und dort 3—5 Sekunden lang drehen.
Das Stabchen vorsichtig herausziehen.

Die Kappe des CT/GC-Verdiinnungsmittelrdhrchens entfernen.

Das Stabchen vollstéandig in das CT/GC-Verdinnungsmittelréhrchen einfihren.

Den Schaft des Stéabchens an der Einkerbung abbrechen. Darauf achten, dass der Inhalt nicht verspritzt.
Rohrchen wieder fest mit dem Deckel verschlief3en.

Das Réhrchen mit Patientendaten und Datum/Uhrzeit der Probenentnahme beschriften.

. Zum Labor transportieren.

LAGERUNG UND TRANSPORT DES STABCHENS

Nach der Probenentnahme sind die endozervikalen Probenentnahmen bzw. die Proben aus der mannlichen Harnrohre bei

2 bis 27 °C aufzubewahren und innerhalb von 4 bis 6 Tagen zum Labor oder Testzentrum zu transportieren. Die Lagerung bis

zu 4 Tagen wurde anhand klinischer Proben validiert. Die Moglichkeit der Lagerung bis zu 6 Tagen wurde anhand von kinstlich
kontaminierten Proben nachgewiesen. AuRerdem wurde die Lagerung von bis zu 30 Tagen bei 2 bis 8 °C an kontaminierten Proben
bewiesen. Siehe ,Leistungsmerkmale®.

HINWEIS: Proben, die nicht bei Raumtemperatur (15-27 °C) direkt zum Labor gebracht werden kdnnen, sondern verschickt werden
miissen, sollten per Ubernacht- oder 2-Tage-Versand in einem Isolierbehalter mit Eis transportiert werden.
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Art der zu Weiblich, endozervikal Mannlich, urethral
verarbeitenden Proben

Temperaturbedingungen

fur Transport 2-27°C 2-8°C 2-27°C 2-8°C

zum Testzentrum

und Lagerung

Proben nach Anweisung Innerhalb von 4 bis 6 | Innerhalb von 30 Tagen | Innerhalb von 4 bis 6 | Innerhalb von 30 Tagen
aufbereiten Tagen nach Entnahme nach Entnahme Tagen nach Entnahme nach Entnahme

ENTNAHME, AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT VON URINPROBEN

Die Probe in einem sterilen, konservierungsmittelfreien Probenentnahmegefal aus Kunststoff sammeln. Urinproben kénnen
auf zwei unterschiedlichen Wegen gelagert und transportiert werden — (1) nicht konserviert (unverdiinnt) und (2) mit Hilfe
des BD ProbeTec Urinkonservierungs- und -Transportkits (UPT). Die folgende Tabelle bietet eine Zusammenfassung der
Aufbewahrungs- und Transportbedingungen fir unverdinnten Urin und UPTs.

Art der zu verarbeitenden

Urinproben UNVERDUNNT UPT

Bei 2-30 °C
gelagerter Urin -
innerhalb von 8 h
nach Entnahme in

das UPT uberfiihren

Bei 2-8 °C gelagerter
Urin - innerhalb von 24 h
nach Entnahme in das
UPT uberfiihren

Temperaturbedingungen
fiir Transport zum o o o o ° °
Testzentrum und 2-30°C 2-8°C -20 °C 2-30°C 2-30°C -20 °C
Lagerung
Innerhalb Innerhalb von Innerhalb von Innerhalb von Innerhalb von |Innerhalb von 2
Proben nach Anweisung von 30 7 Tagen nach | 2 Monaten 30 Tagen nach 30 Tagen nach | Monaten nach
verarbeiten Stunden nach En?nahme nach Uberfihrung in das | Uberflihrung in | Uberfihrung in
Entnahme Entnahme UPT das UPT das UPT




NICHT KONSERVIERTER (UNVERDUNNTER) URIN

Entnahme
1. Der Patient sollte vor der Probenentnahme mindestens 1 Stunde lang den Harn verhalten haben.
2. Die Probe in einem sterilen, konservierungsmittelfreien Urinentnahmegefa® aus Kunststoff sammeln.

3. Der Patient sollte die ersten 15-60 mL Urin (Teil des ersten Urinstrahls — nicht den Mittelstrahl) in einem
Urinentnahmegefall sammeln.

4. Das Urinentnahmegefall mit Deckel versehen und mit Patientendaten und Datum/Zeit der Entnahme beschriften.

LAGERUNG UND TRANSPORT
1. Unverdinnten Urin vom Entnahmeort zum Testzentrum bei 2—-30 °C lagern und transportieren.

2. Die Probenverarbeitung muss im Fall der Lagerung bei 2-30 °C innerhalb von 30 Stunden nach der Probenentnahme erfolgen,
oder im Fall der Lagerung bei 2—8 °C innerhalb von 7 Tagen nach der Entnahme.

HINWEIS: Der Probenversand sollte in einem isolierten Behalter mit Eis erfolgen, und zwar durch einen Kurierdienst, der einen
Ubernacht- oder 2-Tage-Versand anbietet. Die mégliche Lagerung von bis zu 7 Tagen bei 2-8 °C wurde an kontaminierten
Proben demonstriert.

VERWENDUNG DES BD PROBETEC URINKONSERVIERUNGS- UND -TRANSPORTKITS (UPT)

Entnahme

1. Der Patient sollte vor der Probenentnahme mindestens 1 Stunde lang den Harn verhalten haben.

2. Die Probe in einem sterilen, konservierungsmittelfreien Urinentnahmegefa® aus Kunststoff sammeln.

3. Der Patient sollte die ersten 15-60 mL Urin (Teil des ersten Urinstrahls — nicht den Mittelstrahl) in einem
Urinentnahmegefall sammeln.

4. Das Urinentnahmegefal® mit Deckel versehen und mit Patientendaten und Datum/Zeit der Entnahme beschriften.

UBERFUHRUNG VON URIN IN DAS UPT

HINWEISE: Urin sollte bei Lagerung bei 2—30 °C innerhalb von 8 Stunden nach der Probenentnahme aus dem Entnahmegefal in

das UPT Ubertragen werden. Urin kann bei einer Temperatur von 2—8 °C bis zu 24 Stunden lang aufbewahrt werden, bevor er in das

UPT Ubertragen wird.

Bei der Handhabung des UPT und der Urinprobe saubere Handschuhe tragen. Sollten die Handschuhe mit den Proben in

Berlhrung kommen, sind sie unverziglich zu wechseln, um keine weiteren Proben zu kontaminieren.

1. Nachdem der Patient die Urinprobe gesammelt hat, das Urinentnahmegefal beschriften.

2. Das Urinkonservierungs- und -Transportkit 6ffnen und das UPT und die Transferpipette entnehmen. Das UPT mit
Patientendaten und Datum/Uhrzeit der Probenentnahme beschriften.

3. Das UPT aufrecht halten und mit dem Boden des Réhrchens einige Male fest auf eine ebene Flache klopfen, um eventuelle
grofere Tropfen aus dem Inneren der Kappe zu entfernen. Diesen Schritt, falls erforderlich, wiederholen.

4. Die Kappe des UPT entfernen und mit der Transferpipette Urin in das Rohrchen ibertragen. Es wurde die korrekte Urinmenge
Uberflihrt, wenn sich der Flussigkeitsstand zwischen den schwarzen Linien im Fllfenster des UPT-Etiketts befindet. Dieses
Volumen entspricht ungefahr 2,5-3,45 mL Urin. Das Rohrchen DARF NICHT Uber- oder unterfillt werden.

5. Die Transferpipette entsorgen. HINWEIS: Die Transferpipette ist nur fir den Einmalgebrauch mit einer einzelnen
Probe bestimmt.

6. Die Kappe wieder fest auf das UPT aufsetzen.
7. Das UPT 3—-4mal umschwenken, um eine griindliche Mischung von Probe und Reagenz zu gewahrleisten.

AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT DES UTP

Urinproben mussen im UPT bei 2—-30 °C gelagert, transportiert und innerhalb von 30 Tagen nach der Probenentnahme verarbeitet
werden. Proben kdnnen tief gefroren bei -20 °C bis zu zwei Monaten gelagert werden.

TESTVERFAHREN

Als optimale Umgebungsbedingungen fiir den GC-Test erwiesen sich 18-23 °C bei 25-75 % relativer Luftfeuchtigkeit und 23-28 °C
bei 25-50 % relativer Luftfeuchtigkeit. Die Durchfiihrung des GC-Tests bei Temperaturen von tiber 28 °C wird nicht empfohlen.
Spezifische Anweisungen zum Betrieb und zur Wartung des Gerats sind im Benutzerhandbuch fiir das BD Viper-Gerat gegeben.

TESTVERFAHREN FUR DIE GC/AC-REAGENZIENPACKUNG: DAS TESTVERFAHREN WIRD IM NACHTRAG ZUM BD VIPER-
BENUTZERHANDBUCH BESCHRIEBEN.

QUALITATSKONTROLLE

Der positive und negative Kontrollset fiir BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae wird getrennt geliefert.
Bei jedem Testlauf und fir jede neue Reagenzien-Kit-Chargennummer miissen je eine positive Kontrolle und eine negative
Kontrolle mitgeflihrt werden. Die Kontrollen kénnen randomisiert platziert werden. Die positive CT/GC-Kontrolle dient nur zur
Uberpriifung erheblichen Reagenzienversagens. Die negative CT/GC-Kontrolle dient zur Uberpriifung von Reagenzien- und/oder
Umgebungskontaminierung.

Die positive Kontrolle enthalt klonierte CT- und GC-Zielbereiche, die nicht unbedingt die durch den Test nachgewiesene Ziel-DNA des
Organismus reprasentieren und die ebenfalls nicht die Probenmatrices reprasentieren (Urin- und Epithelzellsuspensionen), die fir die
Verwendung mit dem BD ProbeTec ET-System angezeigt sind. Diese Kontrollen kdnnen zur internen Qualitatskontrolle verwendet
werden, oder Benutzer kénnen ihr eigenes internes Qualitatskontrolimaterial entwickeln, wie in CLSI C24-A3 beschrieben. 0



Zusétzliche Kontrollen kénnen in Ubereinstimmung mit den Richtlinien oder Auflagen der értlich, landesweit und/oder bundesweit
geltenden Bestimmungen oder Akkreditierungsorganisationen gepriift werden. Siehe CLSI C24-A3 bezlglich zusatzlicher Anleitung
Uber geeignete Testverfahren zur internen Qualitatskontrolle. Pro Reaktion enthalt die positive Kontrolle 750 Kopien linearisiertes
pCT16-Plasmid und 250 Kopien linearisiertes pGC10-Plasmid. Beide Organismen besitzen mehrfache Kopien der Zielsequenz. Das
Volumen fur die BD ProbeTec ET-Amplifikationsreaktion ist 100 pL rehydrierte Kontrolle.

Die korrekte Positionierung der Mikroschalchen-Streifen ist fir die korrekte Ergebnisausgabe wichtig. Die korrekte Positionierung
der Mikroschalchen-Streifen wird im Nachtrag zum BD Viper-Benutzerhandbuch beschrieben.

Die positive CT/GC-Kontrolle und die negative CT/GC-Kontrolle muss positiv bzw. negativ ausfallen, damit Patientenergebnisse
berichtet werden kénnen. Wenn die Kontrollen nicht erwartungsgemaf ausfallen, ist der Testlauf ungdiltig, und die
Patientenergebnisse werden vom Gerat nicht angezeigt. Wenn die Qualitatskontrolle nicht die erwarteten Ergebnisse erbringt,
den gesamten Lauf mit einem neuen Kontrollenset, neuen Mikroschalchen und den aufbereiteten Proben wiederholen. Liefert die
wiederholte Qualitatskontrolle immer noch nicht die erwarteten Ergebnisse, den technischen Kundendienst verstandigen. (Siehe
JInterpretation der Ergebnisse®.)

D. VORBEREITUNG DER QUALITATSKONTROLLE:
HINWEIS: Die BD ProbeTec ET (CT/GC)-Kontrollen und das Verdiinnungsmittel missen vor Gebrauch Raumtemperatur aufweisen.

1. Fur jeden zu testenden Lauf (Platte) ein frisches Roéhrchen negative CT/GC-Kontrolle und ein frisches Réhrchen positive
CT/GC-Kontrolle vorbereiten. Sollte eine Platte mehr als eine Reagenzienpackung-Chargennummer umfassen, sind fiir jede
Charge Kontrollen mitzufihren.

2. Die Kappe des Réhrchens mit der negativen CT/GC-Kontrolle entfernen. Mit Hilfe einer neuen Pipettenspitze oder Pipette
2,0 mL Verdinnungsmittel zugeben.

3. Das Roéhrchen wieder verschlieRen und 5 s mit dem Vortexmischer mischen.

4. Die Kappe des Réhrchens mit der positiven CT/GC-Kontrolle entfernen. Mit Hilfe einer neuen Pipettenspitze oder Pipette
2,0 mL Verdiinnungsmittel zugeben.

5. Das Roéhrchen wieder verschlieen und 5 s mit dem Vortexmischer mischen.
6. Damit sind die Kontrollen zur Lyse bereit.

Sobald die Kontrollen gebrauchsfertig sind, mit dem Test fortfahren, wie im Nachtrag zum BD Viper-

Benutzerhandbuch beschrieben.

Bei Verwendung der GC/AC-Reagenzienpackung muss die AC fiir jede Patientenprobe und Kontrolle verwendet werden. Die
Mikroschalchen mit der Amplifikationskontrolle enthalten = 1.000 Kopien pro Reaktion des in der Probenmatrix zu amplifizierenden
linearisierten pGC10-Plasmids. Die Amplifikationskontrolle dient zur Identifizierung von Proben mit Amplifikationshemmstoffen,
deren Vorliegen den Nachweis der GC-DNA verhindern kénnten. (Siehe ,Interpretation der Ergebnisse.”)

Interpretation der Kontrollergebnisse:
Interpretation der Kontrolle ohne AC

GC MOTA-Ergebnis Ergebnis
Positive CT/GC-Kontrolle MOTA = 2.000 Akzeptabel
Negative CT/GC-Kontrolle MOTA < 2.000 Akzeptabel
Interpretation der Kontrolle mit AC
GC MOTA-Ergebnis AC MOTA-Wert* Ergebnis
Positive CT/GC-Kontrolle MOTA = 2.000 MOTA = 1.000 Akzeptabel
Negative CT/GC-Kontrolle MOTA < 2.000 MOTA = 1.000 Akzeptabel

*Bei AC-Versagen (MOTA < 1.000) versagt die Kontrolle.

PROBENAUFBEREITUNGSKONTROLLEN:

Probenaufbereitungskontrollen kénnen in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der jeweiligen Akkreditierungsorganisationen
getestet werden. Das gesamte Testsystem sollte mit einer positiven Kontrolle getestet werden. Zu diesem Zweck kdénnen
bekannt positive Proben als Kontrollen dienen, indem sie mit unbekannten Proben aufbereitet und getestet werden. Proben, die
als Aufbereitungskontrollen verwendet werden, miissen gemaf den Angaben in der Packungsbeilage aufbewahrt, aufbereitet
und getestet werden. Alternativ zu positiven Proben kénnen, wie unten beschrieben, Probenaufbereitungskontrollen, die
Urinverarbeitung simulieren, hergestellt werden.

NEISSERIA GONORRHOEAE:

Falls keine als positiv bekannte Probe zur Verfligung steht, kann als Alternative eine Stammkultur von N. gonorrhoeae (erhaltlich
von der ATCC, Stamm-Nr. 19424) getestet werden, die wie nachstehend beschrieben hergestellt wurde:

1. Ein Flaschchen N. gonorrhoeae-Stammkultur von der ATCC auftauen und sofort eine Schokoladenagarplatte inokulieren.
Bei 37 °C in einer 3-5 %igen COx-Atmosphare 24—-48 Std. inkubieren.

Die Kolonien von der Schokoladenagar-Platte mit phosphatgepufferter Kochsalzlosung (PBS) wieder suspendieren.

Die Zellen in PBS auf einen McFarland-Tribheitsstandard von 1,0 (ca. 3 x 108 Zellen/mL) verdiinnen.

10fache Serienverdiinnungen des Mc-Farland-Materials bis auf eine 105-Verdiinnung (Endvolumen von wenigstens 5 mL) in
phosphatgepufferter Kochsalzldsung (PBS) herstellen.

6. 4 mL der 105-Verdiinnung in ein BD ProbeTec ET-Probenrohrchen geben.

ok wbd
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7. Wie eine Urinprobe ab Abschnitt C, Schritt 5 unter ,Testverfahren* aufbereiten.

8. Probe nach der Aufbereitung wie in Abschnitt E unter ,Testverfahren® lysieren.

9. Test wie in Abschnitt F unter ,Testverfahren® beschrieben weiterfihren.

Uberpriifung auf Vorliegen von DNA-Kontaminierungen: Siehe Nachtrag zum BD Viper-Benutzerhandbuch.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Der BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae amplifizierte DNA-Assay nutzt Fluoreszenz-Energietransfer als Nachweismethode

zur Prifung auf das Vorliegen von N. gonorrhoeae in klinischen Proben. Alle Berechnungen werden von der Instrumenten-Software
automatisch durchgefuhrt.

Das Vorliegen bzw. die Abwesenheit von N. gonorrhoeae wird anhand des Vergleichs der BD Viper MOTA -Ergebnisse (Methode,
bei der es sich nicht um eine Beschleunigungsmethode handelt) mit bereits vorher festgelegten Schwellenwerten erkannt. Das
MOTA-Ergebnis ist ein MaR, das die Starke des erzeugten reaktionsbedingten Signals misst. Die Hohe des MOTA-Werts gibt keinen
Aufschluf} Uber die Konzentration des Organismus in der Probe.

Falls die Testkontrollen nicht die erwarteten Ergebnisse liefern, sollten keine Patientenergebnisse berichtet werden. Bezliglich der
erwarteten Kontrollwerte siehe Abschnitt Qualitatskontrolle. Berichtete Ergebnisse werden wie folgt interpretiert.

Bei der GC/AC-Reagenzienpackung:
N. gonorrhoeae Ergebnisinterpretation mit AC

GC MOTA- |AC-MOTA-

Ergebnis Wert Bericht Interpretation Ergebnis
210.000 Alle N. gonorrhoeae durch | Positiv auf N. gonorrhoeae. Daraus lasst sich keine Positiv1
SDA detektiert Lebensfahigkeit und/oder Infektiositat des Organismus

N. gonorrhoeae ableiten, da die Ziel-DNA bei Abwesenheit
lebensfahiger Organismen weiter bestehen kann.

2.000 —9.999| Alle N. gonorrhoeae durch | N. gonorrhoeae wahrscheinlich. Evtl. zusatzliches Testen | Niedrig
SDA detektiert zur Bestatigung des Vorliegens von N. gonorrhoeae positiv1.2:3
ratsam.
<2.000 =1.000 N. gonorrhoeae nicht | Vermutlich negativ auf N. gonorrhoeae. Ein negatives Negativ

durch SDA detektiert Ergebnis schlieRt eine N. gonorrhoeae-Infektion nicht
aus, da die Ergebnisse von korrekter Probenentnahme,
Abwesenheit von Inhibitoren und einer zum Nachweis
ausreichenden DNA-Menge abhangig sind.

<2.000 <1.000 Amplifikationskontrolle | Wiederholt Hemmung zeigende Proben. Vorhandene Unbestimmt
gehemmt. Test N. gonorrhoeae ware mittels SDA nicht nachweisbar. Eine
wiederholen4 andere Probe zum Testen zur Verfligung stellen.

1 Laut CDC-Richtlinien ,sollten bei Personen mit positivem Screening-Test auf N. gonorrhoeae weitere Routinetests in
Erwagung gezogen werden, wenn Risikofaktoren und Befragungen auf eine geringe Pravalenz hindeuten, aufgrund derer
sich ein geringerer Vorhersagewert ergibt (z.B. PPV < 90 %)"“. Unabhangig von der verwendeten Screening-Methode
(z. B. NAAT, DFA, EIA, Nukleinsauresonde) ,sollten alle positiven Screeningtests als Verdachtsdiagnose einer Infektion
betrachtet werden.“!1 Ausfiihrliche Informationen tber weitere Tests und die Behandlung von Patienten nach einem positiven
Screeningtest finden Sie in den CDC-Richtlinien.

2 Zusétzliche Informationen Uber die Verteilung der in den klinischen Versuchsstudien beobachteten GC MOTA-Werten nach
Probentyp sind der Beschreibung der Schwellenwerte und den Abbildungen 2 und 3 im Abschnitt ,Leistungsmerkmale® der
Packungsbeilage zum BD ProbeTec ET CT/GC amplifizierten DNA-Test zu entnehmen.

3 Die Hohe des MOTA-Werts gibt keinen Aufschluss tber die Konzentration des Organismus in der Probe.

4 Den BD Viper Test wiederholen. Bei Urinproben den Test mit der urspriinglichen Probe wiederholen. Ist die urspriingliche Probe
nicht verfiigbar, anhand der aufbereiteten R6hrchenprobe wiederholen. Bei Abstrichen anhand der aufbereiteten Réhrchenprobe
wiederholen. Wenn das Wiederholungsergebnis positiv oder negativ ausfallt, ist es wie oben zu interpretieren. Wenn das
Wiederholungsergebnis unbestimmt ausféllt, eine neue Probe anfordern.

Bestimmung des GC/AC-Grenzwertes:

Die Assay- und Amplifikationskontrollgrenzwerte fiir die Ergebnisse von GC-Proben wurden aus der ROC (Receiver

Operating Characteristic)-Kurvenanalyse der MOTA-Werte bestimmt, die aus Patientenproben (Urethralabstrich vom Mann,
Endozervikalabstrich der Frau, Urin von Mannern und Frauen) erhalten wurden, die wahrend der vorklinischen Untersuchungen
sowohl mit Hilfe des BD ProbeTec ET CT/GC-Tests als auch mit einer anderen Amplifikationsmethode getestet wurden. Die
Schwellenwerte wurden in klinischen Studien mit Hilfe des BD ProbeTec ET GC-Tests und einer Kultur sowie durch eine andere
Amplifikationsmethode bestatigt. Diese Untersuchungen zeigen, dass GC MOTA-Werte tiber 2.000 in der Mehrzahl der Falle

das Vorliegen von N. gonorrhoeae anzeigen. Ein GC MOTA-Wert unter 2.000 korreliert in der Mehrzahl der Falle mit negativen

N. gonorrhoeae Kulturergebnissen. GC positive Ergebnisse mit MOTA-Werten zwischen 2.000 und 10.000 waren im Vergleich zu
Ergebnissen mit MOTA-Werten tber 10.000 mit einer geringeren Wahrscheinlichkeit, tatsachlich positiv zu sein, verbunden. Die in
der klinischen Studie beobachtete Verteilung von GC MOTA-Werten nach Probenart ist Abbildung 3 in der Packungsbeilage des
BD ProbeTec ET CT/GC amplifizierten DNA-Tests zu entnehmen. Der positive Vorhersagewert (PVW) fiir die Daten in diesen
Abbildungen wurde anhand der folgenden Formel berechnet: Tatsachlich Positiv/Tatséchlich Positiv + Falsch-Positiv. Die Pravalenz
wurde bei diesen Daten nicht berticksichtigt. GC Ergebnisse zwischen 2.000—10.000 MOTA hatten einen PVW von 44 % — 75 % im
Vergleich zu einem PVW-Bereich von 90 %—-100 % fir MOTA-Werte tber 10.000. Fir Proben mit MOTA-Werten zwischen 2.000
und 10.000 kann je nach Probenart, der untersuchten Population und der verwendeten Laborpraktiken zusatzliches Testen von
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Nutzen sein. Ausflhrliche Informationen Uber weitere Tests und die Behandlung von Patienten nach einem positiven Screeningtest
sind in den CDC-Richtlinien enthalten.

N. cinerea zeigte beim BD ProbeTec ET-GC-Test Kreuzreaktionen, und auch andere Neisseria-Spezies konnen zu falsch positiven
Ergebnissen fuhren. Bei hoher Pravalenz von Geschlechtskrankheiten sind positive Testergebnisse mit groRer Wahrscheinlichkeit
tatsachlich positiv. Bei geringer Pravalenz von Geschlechtskrankheiten oder bei Patienten, deren klinisches Erscheinungsbild,
klinische Symptome oder Risikofaktoren nicht auf eine urogenitale Gonokokken-Infektion hindeuten, sind positive Testergebnisse
mit Vorsicht zu beurteilen und der Patient ggf. mit anderen Methoden (z.B. GC-Kultivierung) erneut zu testen.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

1.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Diese Methode wurde nur fir Endozervikalabstriche, Harnréhrenabstriche von Mannern sowie Urinproben von Mannern und
Frauen getestet. Andere Probenarten wurden mit der Methode nicht untersucht.

. Voraussetzung fir eine optimale Testleistung ist die ordnungsgemafie Probenentnahme und Handhabung. Siehe Abschnitt

.Probenentnahme und Transport” in dieser Packungsbeilage.

. Die Eignung der Endozervikalprobe kann nur durch mikroskopische Sichtbarmachung der saulenférmigen Epithelzellen in den

Proben beurteilt werden.

. Die Entnahme und das Testen von Urinproben mit Hilfe des amplifizierten DNA-Tests BD ProbeTec ET fur Neisseria

gonorrhoeae soll nicht die Zervikaluntersuchung und die endozervikale Probenentnahme zur Diagnose von
Urogenitalinfektionen ersetzen. Zervixentzindung, Harnleiterentziindung, Harnwegsinfektionen und Vaginalinfektionen kdnnen
andere Ursachen haben oder mit Begleitinfektionen einhergehen.

. Der amplifizierte DNA-Test BD ProbeTec ET fiir Neisseria gonorrhoeae fiir mannliche und weibliche Urinproben ist mit

randomisierten Proben aus dem ersten Teil des Urinstrahls durchzufiihren (d.h. anhand der ersten 15-20 mL des Urinstrahls

bei Verwendung unverdiinnten Urins und des UPT). Bei den klinischen Auswertungsstudien zur Leistungseinschatzung wurden
Urinvolumina von bis zu 60 mL getestet. Verdiinnungseffekte bei grofReren Urinvolumina konnen die Testempfindlichkeit
herabsetzten. Die Auswirkungen anderer Variablen, wie z. B. Sammlung des Mittelstrahlurins, wurden bisher noch nicht ermittelt.

. Die Auswirkungen anderer potentieller Variablen, wie z. B. Fluor, Verwendung von Tampons, Vaginalduschen und

Probenentnahmevariablen, wurden bisher nicht ermittelt.

. Ein negatives Testergebnis schlief3t die Mdglichkeit einer Infektion nicht aus, da die Testergebnisse durch unsachgemale

Probenentnahme, technische Fehler, Probenverwechslung, gleichzeitige Antibiotika-Therapie oder eine Anzahl von
Mikroorganismen in der Probe, die unterhalb der Nachweisgrenze des Tests liegt, beeintrachtigt werden kénnen.

. Wie bei zahlreichen diagnostischen Tests sollten die Ergebnisse des BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae amplifizierten

DNA-Tests in Verbindung mit anderen dem behandelnden Arzt zur Verfligung stehenden Labordaten und klinischen Daten
interpretiert werden.

. Der amplifizierte DNA-Test BD ProbeTec ET flr Neisseria gonorrhoeae darf nicht zur Beurteilung eines vermuteten sexuellen

Missbrauchs oder bei anderen medizinisch-rechtlichen Indikationen verwendet werden. In allen Fallen, in denen falsch positive
oder falsch negative Ergebnisse nachteilige medizinische, soziale oder psychologische Konsequenzen haben kénnten, werden
zusatzliche Tests angeraten.

Das BD ProbeTec ET-System kann nicht zur Beurteilung eines Therapieerfolgs oder -versagens verwendet werden, da
Nukleinsduren von Neisseria gonorrhoeae nach Abschluss einer antimikrobiellen Therapie weiter bestehen kdnnen.

Der amplifizierte DNA-Test BD ProbeTec ET fiir Neisseria gonorrhoeae liefert qualitative Ergebnisse. Die Hohe des MOTA-
Werts erlaubt keinen Aufschluss tber die Zahl der Organismen in einer infizierten Probe.

Der Vorhersagewert des Tests hangt von der Pravalenz der Krankheit in der jeweiligen Population ab. Bei Priifung
verschiedener Populationen sind hypothetische pradiktive Werte der Packungsbeilage des amplifizierten DNA-Tests
BD ProbeTec ET CT/GC zu entnehmen.

Die korrekte Positionierung der Mikroschalchen-Streifen ist fur die Ausgabe der Endergebnisse wichtig. Die korrekte
Positionierung der Mikroschalchen-Streifen wird im Nachtrag zum BD Viper-Benutzerhandbuch beschrieben.

Die Verwendung des amplifizierten DNA-Tests BD ProbeTec ET fiir Neisseria gonorrhoeae darf nur durch Personal erfolgen,
das in diesem Testverfahren geschult und mit dem BD ProbeTec ET-System vertraut ist.

Bei Laborstudien wurden mit > 5 % (V/V) Blut unbestimmte (inhibierende) Ergebnisse fir Urin- und Abstrichproben (mit AC) und
falsch negative Ergebnisse fiir Urinproben (mit und ohne AC) erhalten. Blut > 5 % (V/V) kann bei Abstrichproben (mit und ohne
AC) falsch negative Ergebnisse verursachen). MaRig oder stark blutige Proben kénnen die Ergebnisse des BD ProbeTec ET
CT/GC-Tests beeintrachtigen. Bezlglich der spezifischen Leistung von offensichtlich blutigen Abstrichproben von Frauen, siehe
den Abschnitt ,Leistungsmerkmale®.

Enthalt der Urin stark pigmentierte Substanzen wie z.B. Bilirubin (10 mg/mL) und Phenazopyridin (10 mg/mL), kann dies zu
unbestimmten oder falsch negativen Ergebnissen fuhren.

Leukozytenmengen von mehr als 250.000 Zellen/mL (Abstrichproben) kdnnen unbestimmte oder falsch negative

Ergebnisse verursachen.

Anwesenheit von Serum, Deodorants fiir Frauen oder Talkumpuder kdnnen zu falsch negativen Ergebnissen

fuhren (Urinproben).

Mit den amplifizierten DNA-Tests BD ProbeTec ET fiir N. gonorrhoeae kdnnen Kreuzreaktionen mit N. cinerea und N. lactamica
auftreten. Bezlglich weiterer Informationen, siehe Abschnitt ,Leistungsmerkmale®.



20.

21.

22.

23.

24.

25.

Die Reproduzierbarkeit des BD ProbeTec ET-GC-Tests wurde mit Hilfe von kiinstlich kontaminierten Abstrichproben

und Puffern ermittelt, die Urinproben simulieren sollten. Diese Proben wurden sowohl mit C. trachomatis als auch mit

N. gonorrhoeae inokuliert. Die Reproduzierbarkeit bei Tests von Urinproben und Proben mit lediglich N. gonorrhoeae wurde
nicht ermittelt.

Die Leistungsdaten fiir den Nachweis von N. gonorrhoeae bei Mannern beruhen auf Tests fiir Patienten mit Infektionsraten

von 0—43 %; die Manner der Testpopulation stammten hauptsachlich aus Kliniken fir Geschlechtskrankheiten, deren GC-
Pravalenz groRer als in anderen Kliniken ist. Bei Mannern wurden im Umfeld mit geringer Pravalenz 16 Gonokokken-Infektionen
identifiziert (Pravalenz von 0-8 %). Auch der Grofteil der an der Studie beteiligten Frauen mit GC-Infektionen stammte aus
Kliniken fur Geschlechtskrankheiten. Bei Frauen wurden im Umfeld mit geringer Pravalenz nur 6 Gonokokken-Infektionen
identifiziert (Pravalenz von 1,2 %). Bei Populationen mit geringer Pravalenz von Geschlechtskrankheiten sind positive
Testergebnisse sorgféltig und in Anbetracht des klinischen Erscheinungsbilds, der klinischen Symptome, des Risikoprofils des
Patienten und sonstigen Befunden zu beurteilen, da die Wahrscheinlichkeit eines falsch positiven Ergebnisses héher sein kann
als die eines tatsachlich positiven Ergebnisses.

Beim Testen von Urinproben weiblicher Patienten mit Hilfe des BD ProbeTec ET GC-Tests als alleinigem Test zur Identifizierung
von Gonokokken-Infektionen kénnen infizierte Personen u. U. nicht erfasst werden (11/80 oder 13,8 % der Frauen mit positiven
GC-Kulturen zeigten negative Ergebnisse, wenn lediglich Urinproben untersucht wurden).

Da AC als Ziel GC verwendet, ist die Wirksamkeit von AC beim Nachweis von Hemmung in mit GC-infizierten Proben reduziert.
Beziiglich der Ergebnisse bei Patienten mit Begleitinfektionen, siehe ,Leistungsmerkmale*.

Fir andere UPT-Fullvolumina aufRer denen, die sich innerhalb der schwarzen Linien auf dem Fiillfenster befinden

(ca. 2,5-3,45 mL) liegen keine Daten Uber die Testleistung vor.

Die Leistung des UPT wurde bei Verwendung von BD Viper-Geraten ohne integrierte Lesegerate (Best. Nr. 440740) noch

nicht demonstriert.

ZU ERWARTENDE ERGEBNISSE: Die zu erwartenden Ergebnisse sind dem Nachtrag zum BD Viper-Benutzerhandbuch
und der Packungsbeilage zum BD ProbeTec ET CT/GC amplifizierten DNA-Test zu entnehmen.

LEISTUNGSMERKMALE: Die Leistungsmerkmale sind dem Nachtrag zum BD Viper-Benutzerhandbuch und der
Packungsbeilage zum BD ProbeTec ET CT/GC amplifizierten DNA-Test zu entnehmen.

LIEFERBARE PRODUKTE

Die folgenden BD ProbeTec ET-Produkte sind ebenfalls erhaltlich:

Best.-Nr. Beschreibung

220142 Kit fir die endozervikale Entnahme von Proben fiir den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec ET fiir

Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC), 100 Einheiten.

220143 Kit fur die Entnahme von Harnréhrenabstrichen von Mannern fur den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec ET fur

Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC), 100 Einheiten.

440451 BD ProbeTec ET CT/GC-Kontrollen-Set, 20 positive und 20 negative Kontrollen.

440452 BD ProbeTec ET CT/GC-Verdiinnungsmittelréhrchen, 2 mL x 400.

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

440455 BD ProbeTec ET-Probenréhrchen und Deckel, 4 x 100.

440456 BD ProbeTec ET Deckel, 4 x 100.

440461 Kit fur die urethrale (m) Entnahme und den TROCKENTRANSPORT von Proben fur den amplifizierten DNA-Test

BD ProbeTec ET fur Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae, 1 x 100.

440476 Kit fur die Endozervikale-Probenentnahme und den TROCKENTRANSPORT von Proben fiir den amplifizierten DNA-Test

BD ProbeTec ET fiir Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC), je 100.

440474 BD ProbeTec ET CT/AC-Reagenzienpackung, 384 Tests.
440928 BD ProbeTec Urin-Konservierungs- und -Transportkit, 100 St./Packung.

Der folgende Stamm ist erhaltlich von:

American Type Culture Collection (ATCC)

10801 University Boulevard

Manassas, VA 20110-2209, USA.

ATCC-Stamm Nr. 19424, Neisseria gonorrhoeae
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Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit Ihrer zustédndigen BD-Vertretung in Verbindung oder besuchen Sie www.bd.com.

‘ Manufacturer / Mpoussoguten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KaraokeuaoTrg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyart6 / Fabbricante / ATkapywbi /
A 9] 7l 1 Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpouasoautens / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / 4 ) i

do / Felhasznalhatdsag datuma / Usare entro / [leviin nanganaHyra / Naudokite iki / Izlietot I1dz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowa¢ do / Prazo de validade / A se

utiliza pana la / Vicnonb3oeats o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / i i 1k H 1

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

rrrr-mM-aa / rerr-MM (MM = kpasi Ha meceua)

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

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

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

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

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I16pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utolsé napja)

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

HAKAK-AA-KK / HHKHKOK-AA / (AA = aiiablH COHbI)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = € Z)

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

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

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

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

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

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

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

rrrr-MM-aa / rrrr-MM (MM = koHel, mecsila)

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

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-1 / PPPP-MM (MM = kiHeub Micaus)

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

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / ApiBuo6g katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Katalo$ki broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7FE-=2 71 ¥ 3. / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer

katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H %5

g Use by / Manonasaiite go / Spotiebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A& 718t / Upotrijebiti

Authorized Representative in the European Community / OtopuaupaHx npefctasuten B EBponerickata obHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ougiodotnuévog
avTimpéowTrog oTnv Eupwtraiki KoivétnTta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noéukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselé az Eurdpai K6z6sségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifbiHAars! yokinetTi ekin /-5 35 A 2] $19) vk / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomMo4eHHbI npeacTaBuTenb
B EBponeiickom coobliectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHosaxeHuit npeactasHuk y kpaiHax €C / Wil 3 [ {2 %

10



b

= [ ® B

A

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuuHcku ypep, 3a AuarHoctvka uH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikr 1aTpikfy ouokeur) / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / YXacaHab! xargaiiaa xypriseTiH MeauumHanbik anarHoctuka acnabel / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeanuuHckuii nputop ans
[AnarHocTuky in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeanuHuii npucTpii Ans AiarHocTuky in vitro / A4M2 Wi ST 1 #

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHnyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemneparypaHbi wekTey /- =
) &k / Laikymo temperattira / Temperataras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite

de temperatura / OrpaHuyenne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ograni¢enje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu

1 IR BE PR

Batch Code (Lot) / Kon Ha naptupata / Kod (islo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég mraprtidag (raptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥l x| 5= (=) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Ko naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)

/ Kog naprii / fit'5 CIE4HE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e AocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend fiir <n> Tests / MNepiéxel eTapkr ToodTNTa yia <n> egeTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLUiH XeTkinikTi / <n> H ~E7} F-i-38] L3k

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Conteldo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ans <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHanisis: <n>/ L4547 <n>
ol

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaska B MHCTpykumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouleuTeite Tig 00nyieg Xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiganaHy HyckaymbiFbIMEH TaHbICkIN anbiHb3 / A8 A1 %] 3+ / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTtso no akcnnyarauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na basvurun / us. iHCTpyKuii 3 BUkopucTarHs / 52 [ fii ] 35t W

Do not reuse / He usnonaeavite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoigotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6ania / 248 %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ncnonssosats nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBsaTtv nosTopHo / i Z7) # & {# F

Serial number / CepueHn Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & ¥l 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuitHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / 7315

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oLeHka kayecTBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAéynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XacaHab! afaariaa «npobupka iliHae» AuarHocTUkaaa Tek )XyMblcTbl 6aranay ywin / IVD A5 3 7}ell tfalj A vk AFE- / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novérté$anai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ansi OLIEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM in
vitro / Ur€ené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast foér utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku ans ouiHoBaHHA SKoCTi giarHocTykw in vitro / (LR IVD #ERELEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / JoneH numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHbiH TemeHri pykcar weri / 313+ <12 / Zemiausia laikymo temperatira / Temperatiiras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitad minima de temperatura / HuxHuit npegen
Temnepartypsbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temneparypa / it %~ i

Control / KonTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contrdle / Controllo / Bakeinay / 71 & / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KonTponb / %}

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle

positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gaksinay / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbii koHTposs / Pozitif kontrol / MoautueHui koHTpors / BH X I 7

Negative control / OTpuuatenen koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég pdptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /

STERILE [ E0]

STERILE | R |

A\

Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / Heratusrtik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve

controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatensHbii koHTponb / Negatif kontrol / Heratushui konTpons / B L% i 5]

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHos okeua / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amoaTeipwong: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: éxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunuaauma agici — aTuneH ToTbiFbl / 25 WR: of | @l %A} o] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizaciji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / MeTtop ctepunusauum: atunernokeus / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / Metoa ctepunisauii: eTuneHokeugom / Ki# Jiik: W ki

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha ctepunusauus: npaguaums / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus sgici — cayne Tycipy / 25 5 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagdo: irradiacdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metoa ctepunusauumn: obnyyenune / Metdda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / MeTtoa ctepuniaauii: onpomiHeHHam / K /5 ik fadl

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusinbik Toyekenaep / A =314 214l / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Brionoruyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / /4727 X%

Caution, consult accompanying documents / BHuMaHue, HanpaBeTe cnpaska B npuapyxasalyuTe aokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr, cupBouleuTeite Ta GUVOdEUTIKA €yypaga / Precaucion, consultar la
documentacioén adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGannaHbia, TWICTi KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 2], 553
A A 2 [ Démesio, zidreékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapozna¢ si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéao fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwue: cm. npunaraemyto fokymeHTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: aB. cynyTHio JokyMeHTawto / /Ny, 1525 [ B il S0k

1"



c%:

P

R

@

2
iy

N
%

®@C B X

=
g

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Fels6 hdmérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 & 1= / Auksiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperattiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / BepxHuuin npegen
Temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepartypa / i J% 1 [f

Keep dry / MNasete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / 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 / 213 48] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {745 T-f§

Collection time / Bpeme Ha cbbupaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit/'qu ouMhoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yaksiTsl / <=3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
provetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA ]

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AmrokoAMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaThiH anbin Tacta /
B17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknewnts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitv / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopaums / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % §L

Do not use if package damaged / He usnonseaiite, ako onakoBkata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotroigite edv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafado / 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 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} £2+5 749 AF-& 4] / Jei pakuoté paZeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywag, jesli
opakowanie jest uszkodzone / Ndo usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osatb npu nospexaeHum
ynakoBku / Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTI 3a NOLIKOMKeHOT ynakoskm / ISl i, 15404l

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe To pakpid amé
BeppoTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtdl / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepge cakra / &-2 ¥ &l of 3}/ Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He narpeBaTtb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv Bin 4ii Tenna / i iz 25 #AJ5

Cut / Cpexerte / Odstiihnéte / Klip / Schneiden / Kéyre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatut / 8§ |~

Collection date / [lata Ha cbbupare / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XXuHaran TisbekyHi / =5 &% / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3a6opy / KA H

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

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 10 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 / KapaHfbinaxraH
xepae ycra / & 7] 8 oF 3/ Laikyti atokiau nuo Silumos 3altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa 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 / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / 15z 2 64k

Hydrogen gas generated / O6pa3syBaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogene gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MastekTec cyTeri nainga 6onabl / 54~ 712~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de géas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / BblneneHwe Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga cikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BUaineHHsm BoaHto / 23744

Patient ID number / [] Homep Ha nauuerTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevoug / Numero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MNauneHTTiH naeHTUbMKaLUSbIK Hemipi /
22} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudmkaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
|neHTudikaTop nauienta / HERINS

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGotete ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kfehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpauaTo. XeIPIOTEITE TO e TTPOCOX). / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbill, abaiinan naiigananbinsia. / 241 71 7] 5 A2 / 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! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagtyin. / TenaitHa, 3Beptatucs 3 obepexHictio / i, /INMLARTK

‘ Becton, Dickinson and Company Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

Alconox is a trademark of Alconox, Inc.

ELIMINase is a trademark of Decon Laboratories, Inc.

Proclin is a trademark of Rohm and Haas Co.

DNA AWAY is a trademark of Molecular BioProducts, Inc.

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
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