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AVSEDD ANVÄNDNING
BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae (GC) Amplified DNA Assay (BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae (GC)-diagnostik med 
DNA-amplifiering) i BD Viper-systemet utförs med hjälp av Strand Displacement Amplification (SDA)-teknologi för direkt, kvalitativ 
detektion av Neisseria gonorrheae -DNA i cervixprover, manliga uretraprover samt urinprover från kvinnor och män, för påvisande 
av infektion med N. gonorrhoeae. Proverna kan härröra från såväl symptomatiska som asymptomatiska patienter. En separat 
amplifieringskontroll används för inhibitionsanalys. 

SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING
Neisseria gonorrhoeae är en Gram-negativ, oxidaspositiv diplokock som kan ses i Gram-färgade utstryk av uretrasekret, 
vanligen inuti neutrofiler. Odling av N. gonorrhoeae kan vara besvärlig, eftersom bakterien inte överlever någon längre tid utanför 
värdorganismen och är höggradigt känslig för ogynnsamma miljöfaktorer, såsom uttorkning och extrema temperaturer.1 Neisseria 
gonorrhoeae orsakar akut uretrit hos män, som obehandlad kan progrediera till epididymit, prostatit och uretrastriktur. Hos kvinnor 
är infektionen primärt lokaliserad till cervix. En viktig komplikation hos kvinnor är utveckling av infektion i bäckenet, vilken bidrar till 
infertilitet.2 Asymptomatiska infektioner förekommer ofta hos kvinnor, men sällan hos män.
De metoderna som för närvarande används för detektion av N. gonorrhoeae  inkluderar odling, immunanalys, ej amplifierade prober 
samt amplifierade prober.1,2 Utvecklingen av amplifieringsmetoder har visat på två fördelar jämfört med metoder utan amplifiering: 
ökad sensitivitet samt användbarhet för en rad olika provtyper. För identifiering av GC är dock optimerade odlingsmetoder 
fortfarande standard för diagnos av gonokockinfektion hos patienter.
BD ProbeTec  ET Neisseria gonorrhoeae -diagnostik med DNA-amplifiering i BD Viper-systemet utnyttjar homogen Strand 
Displacement Amplification (SDA)-teknologi som amplifieringsmetod och fluorescerande energiöverföring (ET, ”energy transfer”) 
som detektionsmetod för undersökning av förekomst av N. gonorrhoeae-DNA i kliniska prover.3-5

PRINCIPER FÖR METODEN
BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay bygger på simultan amplifiering och detektion av det sökta 
DNA, med hjälp av primers för amplifiering och en fluorescensmärkt detektorprob.4,5 SDA-reagenserna torkas i två separata 
mikrobrunnremsor för engångsbruk. Det preparerade provet tillsätts till primningsmikrobrunnen som innehåller primers för 
amplifiering, den fluorescensmärkta detektorproben samt övriga reagenser som krävs för amplifiering. Efter inkubering 
överförs reaktionsblandningen till amplifieringsmikrobrunnen, vilken innehåller två enzymer (ett DNA-polymeras och ett 
restriktionsendonukleas) som krävs för SDA. Amplifieringsmikrobrunnarna förseglas för att förhindra kontaminering och inkuberas 
därefter i en temperaturkontrollerad fluorescensavläsare som övervakar varje reaktion för generering av amplifieringsprodukter. 
Närvaro eller frånvaro av GC fastställs genom att jämföra BD ProbeTec ET MOTA-poängen (MOTA=Method Other Than 
Acceleration, annan metod än acceleration) för provet ifråga med de tidigare fastlagda gränsvärdena. MOTA-poängen är ett mått 
som används för att bedöma storleken på den signal som genereras som resultat av reaktionen.
Varje prov och kontroll analyseras i två separata mikrobrunnar: en för N. gonorrhoeae och en för amplifieringskontrolleN. Syftet med 
amplifieringskontrollen är att identifiera ett prov som eventuellt inhiberar SDA-reaktioneN. 

REAGENS
Varje BD ProbeTec ET GC/AC-reagenspack innehåller:
Primningsmikrobrunnar för Neisseria gonorrhoeae (GC), 4 x 96:
4 oligonukleotider ≥ 7 pmol; dNTP ≥ 35 nmol; detektorprob ≥ 25 pmol; med buffertar och stabiliseringsmedel.
Amplifieringsmikrobrunnar för Neisseria gonorrhoeae (GC), 4 x 96:
Restriktionsenzym ≥ 15 enheter; DNA-polymeras ≥ 2 enheter; dNTP ≥ 80 nmol; med buffertar och stabiliseringsmedel.
Primningsmikrobrunnar för amplifieringskontroll (AC), 4 x 96:
4 Oligonukleotider ≥ 7 pmol; dNTP ≥ 35 nmol; detektorprob ≥ 25 pmol; ≥ 1000 kopior per reaktion av pGC10 lineariserad plasmid; 
med buffertar och stabiliseringsmedel.
Amplifieringsmikrobrunnar för amplifieringskontroll (AC), 4 x 96:
Restriktionsenzym ≥ 15 enheter; DNA-polymeras ≥ 2 enheter; dNTP ≥ 80 nmol; med buffertar och stabiliseringsmedel.
OBS! Varje påse med mikrobrunnar innehåller en påse med desickant.
BD ProbeTec ET (CT/GC)-kontrollset, 20 positiva CT/GC-kontroller (50 µL, torkat) innehållande 750 kopior per reaktion av 
pCT16 lineariserad plasmid* och 250 kopior per reaktion av pGC10 lineariserad plasmid* med ≥ 5 µg laxtestikel-DNA; 20 negativa 
CT/GC-kontroller (50 µL, torkat) med ≥ 5 µg laxtestikel-DNA; BD ProbeTec ET CT/GC rör med spädningsvätska – 400 rör med 
2 mL provspädningsvätska innehållande kaliumfosfat, DMSO, glycerol, polysorbat 20 samt 0,03 % Proclin (konserveringsmedel); 
BD ProbeTec ET spädningsvätska (CT/GC) – 225 mL provspädningsvätska innehållande kaliumfosfat, DMSO, glycerol, polysorbat 
20 och 0,03 % Proclin (konserveringsmedel). 
* Denna DNA-koncentration har bestämts spektrofotometriskt vid 260 nm. 
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Instrument, utrustning och material: BD Viper, BD Viper lyseringsvärmare, BD Viper lyseringsställ och bas, BD ProbeTec 
transportsats för urinkonservering, BD ProbeTec ET provrör och lock. BD Viper pipettspetsar, lådor och påsar för spetsavfall, 
plattförseglare (svarta) för amplifiering, BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-diagnostik med 
DNA-amplifiering för cervixprovtagning och and TORR TRANSPORTSATS eller BD ProbeTec ET CT/GC-diagnostik med DNA-
amplifiering; provtagningssats för cervixprov, BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae CT/GC-diagnostik 
med DNA-amplifiering för uretraprov på män och TORR TRANSPORTSATS eller BD ProbeTec ET CT/GC-diagnostik med DN-
amplifiering för uretraprov på män; provtagningssats.
Material som krävs men ej medföljer: Centrifug med kapacitet för 2000 x g, vortexblandare, handskar, pipetter för leverans av 
1 mL, 2 mL och 4 mL DNA AWAY, 3 % (vikt/volym) väteperoxid* eller 1 % (volym/volymprocent) natriumhypoklorit**, ren behållare 
för förvaring av tilldelad spädningsvätska, tidtagarur, absorberande papper, sterila uppsamlingsbägare för urinprov. Tomma 
mikrobrunnar och alkoholtorkar (70 % isopropanol).
* Använd inte väteperoxid från en flaska som varit öppen längre än 8 dagar.
** Gör i ordning en färsk blandning dagligen.
Förvaring och hantering: Reagenserna kan förvaras vid 2–33 °C. Oöppnade reagenspack är hållbara fram till utgångsdatum. 
Efter att påsen öppnats är mikrobrunnarna hållbara i 4 veckor, förutsatt att påsen är ordentligt försluten, eller fram till utgångsdatum, 
beroende på vilket som inträffar först. Får ej frysas.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSBEAKTANDEN: 
För in vitro-diagnostik.
1. Använd personlig skyddsutrustning, t.ex. skyddsglasögon, vid hantering av biologiska prover.
2. Detta reagenspack är avsett att användas för analys av cervixprover, manliga uretraprover samt urinprover från män och 

kvinnor i BD Viper-systemet.
3. För provtagning av cervixprover har endast BD ProbeTec ET sats för cervixprovtagning med TORRT TRANSPORTRÖR för 

diagnostik av Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) med DNA-amplifiering samt BD ProbeTec ET CT/GC-
sats för cervixprovtagning för diagnostik med DNA-amplifiering validerats. 

4. För provtagning av manliga uretraprover har endast BD ProbeTec ET sats för uretraprov på män med TORRT 
TRANSPORTRÖR för diagnostik av Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) med DNA-amplifiering samt 
BD ProbeTec ET CT/GC sats för uretraprov på män för diagnostik med DNA-amplifiering validerats.

5. För urinprov har BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT; urintransport med konserveringsmedel) och urin utan 
konserveringsmedel (ren) validerats. 

6. Laboratoriet kan validera andra produkter för provtagning och transport av pinnprover och urinprover för användning med 
BD ProbeTec ET GC-analys, i enlighet 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. CT/GC-röret med spädningsvätska från BD ProbeTec ET-provtagningssatser för CT/GC-diagnostik med DNA-amplifiering skall 
ej analyseras om provtagningspinnen saknas i transportröret som levereras till laboratoriet. Falskt negativt analysresultat kan i 
annat fall resultera.

8. Byt inte ut och blanda inte reagenser från satser med olika partinummer.
9. Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan förekomma i kliniska prover. ”Allmänna 

försiktighetsbeaktanden”6-9 och institutionens riktlinjer bör följas vid hantering av alla föremål som kontaminerats med blod eller 
andra kroppsvätskor.  

10. Iakttag vedertagna laboratorieförfaranden vid bortskaffning av använda pipettspetsar, provrör, primningsmikrobrunnar samt 
annat engångsmaterial. Engångsmaterial skall bortskaffas med omsorg. Försegla och bortskaffa avfallsbehållarna när de är till 
3/4 fulla eller dagligen (beroende på vad som inträffar först).

11. Reagenspåsarna med oanvända primningsmikrobrunnar och amplifieringsmikrobrunnar MÅSTE återförslutas noggrant efter att 
de öppnats. Kontrollera att desickanten finns med innan reagenspåsarna försluts.

12. Plattan innehållande amplifieringsmikrobrunnarna MÅSTE vara ordentligt förseglad med den svarta 
amplifieringsförseglareN. Förseglingen säkerställer en sluten reaktion för amplifiering och detektion och är nödvändig för att 
undvika att instrumentet och arbetsområdet kontamineras med amplifieringsprodukter. Förseglingsmaterialet får ej avlägsnas 
från mikrobrunnarna vid något tillfälle.

13. Restvätska i primningsmikrobrunnarna (efter överföring av vätska från primningsmikrobrunnarna till 
amplifieringsmikrobrunnarna) utgör en källa till kontaminering av provet. Försegla primningsmikrobrunnarna noga med en 
plattförsegling innan de bortskaffas.

14. För att förhindra att arbetsområdet kontamineras med amplifieringsprodukter skall avfallspåsarna som medföljer i 
reagenspacken användas för bortskaffning av använda amplifieringsmikrobrunnar. Kontrollera att påsarna är ordentligt förslutna 
innan de bortskaffas.

15. Även om särskilt avdelade arbetsområden inte behövs eftersom BD Viper-systemets design reducerar risken för kontaminering 
med amplifieringsprodukter i testområdet, krävs dock andra försiktighetsåtgärder för att förhindra kontaminering, i synnerhet 
kontaminering av prover under preparering.

16. På grund av risken för falskt positiva resultat orsakade av vissa non-gonokock-Neisseria-stammar som förekommer i luftvägarna 
(se ”Metodens begränsningar”, nr. 19), måste kontaminering med aerosoler från luftvägar av reagenser och prover undvikas.

17. BYT HANDSKAR efter att locken från lyserade prover och kontroller har tagits av och kastats, så att kontaminering av proverna 
undviks. Om handskarna kommer i kontakt med prover eller verkar våta skall de omedelbart bytas så att kontaminering av 
andra prover undviks. Handskarna skall även bytas innan man lämnar eller när man kommer in i arbetsområdet.
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18. I händelse av att arbetsområdet eller utrustningen kontamineras av prover eller kontroller skall det kontaminerade området 
omsorgsfullt rengöras med DNA AWAY, 3 % (vikt/volym) väteperoxid* eller 1 % (volym/volymprocent) natriumhypoklorit och 
sköljas noga med vatteN. Låt ytan torka fullständigt innan du fortsätter med arbetet.

19. Rengör dagligen hela arbetsområdet–arbetsbänkar och instrumentytor–med DNA AWAY, 3 % (vikt/volym) väteperoxid* 
eller 1 % (volym/volymprocent) natriumhypoklorit. Skölj noga med vatteN. Låt ytorna torka fullständigt innan du fortsätter 
med testningen.

20. Använd ej ELIMINase eller Alconox för rengöring av BD Viper-systemet.
21. När väteperoxid används som rengöringsmedel, använd ej väteperoxid från en flaska som varit öppen längre > 8 dagar.
22. Kontakta Teknisk service om det händer något ovanligt, såsom spill i BD Viper-instrumentet eller DNA- kontamination som inte 

kan åtgärdas med hjälp av rengöring.

PROVTAGNING OCH -TRANSPORT
BD Viper-systemet är konstruerat för detektion av Neisseria gonorrhoeae  i cervixprover, manliga uretraprover samt urinprover från 
män och kvinnor, i förening med korrekt provtagningsmetod.
De enda produkter som har validerats för provtagning med pinne för analys i BD Viper-systemet är:
• BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-diagnostik med DNA-amplifiering; sats för 

cervixprovtagning med TORRT TRANSPORTRÖR
• BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-diagnostik med DNA-amplifiering; sats för uretraprov 

på män, med TORRT TRANSPORTRÖR
• BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-diagnostik med DNA-amplifiering; sats för 

cervixprovtagning
• BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-diagnostik med DNA-amplifiering; sats för uretraprov 

på män
För inrikes eller utrikes försändelser skall proverna märkas i enlighet med gällande statliga och internationella bestämmelser 
avseende transport av kliniska prover och etiologiska/infektiösa agens. Angiven förvaringstid och temperatur skall iakttagas under 
hela transporten.
Urinprover skall tas i en steril provtagningsbägare av plast utan konserveringsmedel. För urinprov har BD ProbeTec Urine 
Preservative Transport (UPT; urintransport med konserveringsmedel) och urin utan konserveringsmedel (ren) validerats. 

PROVTAGNING MED PINNE
PROVTAGNING FRÅN CERVIX MED PINNE MED ANVÄNDNING AV BD PROBETEC ET CT/GC-DIAGNOSTIK MED DNA-
AMPLIFIERING, SATS FÖR CERVIXPROVTAGNING MED TORRT TRANSPORTRÖR:
1. Riklig slembildning avlägsnas från cervix med hjälp av den stora rengöringspinnen som medföljer BD ProbeTec ET CT/GC-

diagnostik med DNA-amplifiering, sats för cervixprovtagning med TORRT TRANSPORTRÖR; kasta rengöringspinnen efter 
utförd rengöring.

2. För in provtagningspinnen från satsen för cervixprovtagning med TORRT TRANSPORTRÖR i cervikalkanalen och vrid runt 
pinnen i 15–30 s.

3. Dra försiktigt tillbaka provtagningspinneN. Se till att pinnen inte vidrör vaginalslemhinnan.
4. Sätt omedelbart in pinnen med locket i transportröret. Kontrollera att locket är ordentligt fastsatt på röret. 
5. Märk röret med patientuppgifter och datum/klockslag för provtagningen.
6. Sänd provet till laboratoriet.

PROVTAGNING FRÅN CERVIX MED PINNE MED ANVÄNDNING AV BD PROBETEC ET CT/GC-DIAGNOSTIK MED DNA-
AMPLIFIERING, SATS FÖR CERVIXPROVTAGNING:
1. Ta ut rengöringspinnen ur förpackningeN. 
2. Använd rengöringspinnen för att avlägsna riklig slembildning från cervixmynningeN. 
3. Kasta den använda rengöringspinnen.
4. Ta ut provtagningspinnen ur förpackningeN. 
5. För in provtagningspinnen i cervikalkanalen och vrid runt pinnen i 15–30 s.
6. Dra försiktigt tillbaka provtagningspinneN. Se till att pinnen inte vidrör vaginalslemhinnaN. 
7. Ta av locket från CT/GC-röret med spädningsvätska.
8. För in provtagningspinnen hela vägen i CT/GC-röret med spädningsvätska. 
9. Bryt av skaftet på pinnen vid skåraN. Var försiktig så att innehållet inte stänker.
10. Sätt på locket ordentligt på röret.
11  Märk röret med patientuppgifter och datum/klockslag för provtagningeN. 
12. Sänd provet till laboratoriet.
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PROVTAGNING FRÅN MANLIG URETRA MED PINNE, MED ANVÄNDNING AV BD PROBETEC ET CT/GC-DIAGNOSTIK MED 
DNA-AMPLIFIERING, SATS FÖR URETRAPROV PÅ MÄN MED TORRT TRANSPORTRÖR:
1. För in provtagningspinnen för uretraprov på män med TORRT TRANSPORTRÖR 2–4 cm i uretra och vrid runt pinnen i 3–5 s.
2. Dra försiktigt tillbaka provtagningspinnen och sätt in den med locket i transportröret. Kontrollera att locket är ordentligt fastsatt 

på röret.
3. Märk röret med patientuppgifter och datum/klockslag för provtagningen.
4. Sänd provet till laboratoriet.

PROVTAGNING FRÅN MANLIG URETRA MED PINNE, MED ANVÄNDNING AV BD PROBETEC ET CT/GC-DIAGNOSTIK MED 
DNA-AMPLIFIERING: SATS FÖR URETRAPROV PÅ MÄN:
1. Ta ut provtagningspinnen ur förpackningeN. 
2. För in provtagningspinnen 2–4 cm i uretra och vrid runt pinnen i 3–5 s.
3. Dra tillbaka provtagningspinnen.
4. Ta av locket från CT/GC-röret med spädningsvätska. 
5. För in provtagningspinnen hela vägen i CT/GC-röret med spädningsvätska. 
6. Bryt av skaftet på pinnen vid skåraN. Var försiktig så att innehållet inte stänker.
7. Sätt på locket ordentligt på röret. 
8. Märk röret med patientuppgifter och datum/klockslag för provtagningen.
9. Sänd provet till laboratoriet.

FÖRVARING OCH TRANSPORT AV PROVTAGNINGSPINNE
Provtagningspinnar med cervixprov eller prov från manlig uretra måste förvaras och transporteras till laboratoriet och/eller 
analysplatsen vid 2–27 °C inom 4–6 dygn efter provtagning. Förvaring i upp till 4 dygn har validerats för kliniska prover; förvaring i 
upp till 6 dygn har prövats med inokulerade prover. Dessutom har förvaring i upp till 30 dagar vid 2–8 °C har visats med en utsådd 
av prover. Se ”Kliniska Prestanda”.
OBS! Om proverna inte kan transporteras direkt till laboratoriet vid temperaturen 15–27 °C, utan måste sändas med transportfirma, 
skall en isolerad behållare med is användas och ankomst till laboratoriet ske påföljande dag eller inom 2 dygn.

Typ av prov som ska 
prepareras Cervixprov, kvinna Uretraprov, män

Temperaturförhållande 
vid transport till 
laboratoriet och förvaring

2–27 °C 2–8 °C 2–27 °C 2–8 °C

Bearbeta prov enligt 
instruktioner

Inom 4–6 dgr efter 
provtagning

Inom 30 dagar efter 
provtagning

Inom 4–6 dgr efter 
provtagning

Inom 30 dagar efter 
provtagning

PROVTAGNING, FÖRVARING OCH TRANSPORT AV URINPROVER
Ta urinprovet i en steril provtagningsbägare utan konserveringsmedel. Urinprover kan förvaras och transporteras på två sätt – (1) 
utan konserveringsmedel (rena), och (2) med användning av BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT). Den följande 
tabellen ger en sammanfattning av förvarings- och transportförhållanden för ren urin och UPT.

Typ av urinprov som ska 
prepareras RENT UPT

Urin förvarad vid 
2–30 °C – överför 
till UPT inom 8 h 
efter provtagning

Urin förvarad vid  
2–8 °C – överför 

till UPT inom 24 h 
efter provtagning

Temperaturförhållande vid 
transport till laboratoriet 
och förvaring

2–30 °C 2–8 °C -20 °C 2–30 °C 2–30 °C -20 °C

Preparera prov enligt 
instruktioner

Inom 30 
h efter 

provtagning

Inom 7 
dgr efter 

provtagning

Inom 2 
måN. efter 

provtagning

Inom  
30 dgr efter 
överföring  

till UPT

Inom 
30 dgr efter 
överföring 

till UPT

Inom 
2 måN. efter 
överföring 

till UPT

URIN UTAN KONSERVERINGSMEDEL (REN)
Provtagning
1. Patienten bör ej ha urinerat på minst 1 h före provtagning.
2. Ta provet i en steril provtagningsbägare av utan konserveringsmedel.
3. Patienten bör fånga upp de första 15–60 mL av den kastade urinen (första portionen urin – inte mittportionen) i 

en urinprovtagningsbägare.
4.  Sätt på lock och märk urinprovtagningsbägaren med patient-ID och datum/tidpunkt för provtagning.
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FÖRVARING OCH TRANSPORT
1.  Förvara och transportera ren urin från porvtagningsplatsen till laboratoriet vid 2–30 °C.
2.  Preparering av prov måste avslutas inom 30 h efter provtagning vid förvaring i 2–30 °C eller inom 7 dagar från provtagning vid 

förvaring i 2–8 °C.
OBS! Proverna måste transporteras på is i en isolerad behållare för leverans nästa morgon eller inom 2 dagar. Förvaring i upp till 7 
dagar vid 2–8 °C har visats med en utsådd av prover. 

ATT ANVÄNDA BD PROBETEC URIN TRANSPORTRÖRSSATS MED KONSERVERINGSMEDEL (UPT)
Provtagning
1.  Patienten bör ej ha urinerat på minst 1 h före provtagning.
2.  Ta provet i en steril provtagningsbägare av utan konserveringsmedel.
3.  Patienten bör fånga upp de första 15–60 mL av den kastade urinen (första portionen urin – inte mittportionen) i 

en urinprovtagningsbägare.
4.  Sätt på lock och märk urinprovtagningsbägaren med patient-ID och datum/tidpunkt för provtagning.

ÖVERFÖRING AV URIN TILL UPT
ANMÄRKNINGAR: Urinen ska överföras från provtagningsbägaren till UPT inom 8 h. efter provtagning, förutsatt att urinen har 
förvarats vid 2–30 °C. Urin kan förvaras i upp till 24 h före överföring till UPT om urinen har förvarats vid 2–8 °C.
Vid hantering av UPT och urinprovet skall rena handskar användas. Om handskarna kommer i kontakt med prover skall de 
omedelbart bytas så att kontaminering av andra prover undviks.
1.  När patienten har tagit urinprovet, märk provtagningsbägaren.
2.  Öppna urinkonserveringstransportsatsen och ta ut UPT och överföringspipetten från förpackningarna. Märk UPT med 

patientuppgifter och datum/klockslag för provtagningen.
3.  Håll UPT upprätt och knacka rörets botten ordentligt mot ett plant underlag så att eventuella stora droppar lossnar från 

korkeN. Upprepa om det behövs. 
4. Ta av korken från UPT och överför urin till röret med hjälp av överföringspipetteN. Rätt urinmängd har tillsatts när vätskenivån 

befinner sig mellan de svarta linjerna på fyllnadsfönstret som finns på UPT-etiketteN. Denna volym motsvarar cirka 2,5–3,45 mL 
uriN. Röret får INTE fyllas för mycket eller för lite.

5.  Kassera överföringspipetteN. OBS! Överföringspipetten är avsedd att användas till ett enda prov.
6.  Dra åt korken ordentligt på UPT.
7.  Vänd UPT 3–4 gånger så att prov och reagens blandas ordentligt.

FÖRVARING OCH TRANSPORT AV UPT
Förvara och transportera urinprov i UPT vid 2–30 °C och bearbeta inom 30 dagar efter provtagning. Prover kan även förvaras vid 
-20 °C i upp till två månader. 

TESTFÖRFARANDE
De optimala miljöförhållanden vid GC-analysen befanns vara vid 18–23 °C i 25–75 % relativ luftfuktighet och vid 23–28 °C 
i 25–50 % relativ luftfuktighet. Det rekommenderas ej att utföra GC-analysen vid temperaturer högre än 28°C. Se 
användarhandboken till BD Viper-instrumentet för specifika anvisningar om instrumentets användning och underhåll. 

ANALYSFÖRFARANDE FÖR GC/AC-REAGENSPACKEN: SE BILAGAN I BD VIPER-INSTRUMENTETS ANVÄNDARHANDBOK 
FÖR TESTFÖRFARANDET.

KVALITETSKONTROLL
Setet med BD ProbeTec ET positiv och negativ Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae-kontroll tillhandahålles separat. En 
positiv och en negativ kontroll måste inkluderas i varje analysomgång samt för varje nytt reagenspartinummer. Kontrollerna kan 
utplaceras slumpartat. Den positiva CT/GC-kontrollen används endast för att övervaka större reagensfel. Den negativa CT/GC-
kontrollen används för att övervaka kontaminering av reagens och/eller omgivning.
Den positiva kontrollen har både klonade CT- och GC-målregioner som inte nödvändigtvis är representativa för det DNA hos 
organismen som detekteras av analysen, och inte heller representerar provmatrix (urin- och epitelcellsuspensioner) indicerade för 
användning med BD ProbeTec ET-systemet. Dessa kontroller kan användas för intern kvalitetskontroll eller så kan användarna 
utveckla sina egna interna kvalitetskontrollmaterial, såsom beskrivs i CLSI C24-A3.10 Ytterligare kontroller kan analyseras i enlighet 
med riktlinjer eller krav utfärdade av lokala, statliga och/eller kommunala myndigheter eller ackrediteringsorganisationer. Se CLSI 
C24-A3 för ytterligare vägledning om lämpliga analysförfaranden för intern kvalitetskontroll. Den positiva kontrollen innehåller 750 
kopior per reaktion av pCT16 lineariserad plasmid och 250 kopior per reaktion av pGC10 lineariserad plasmid. Båda organismerna 
har multipla kopior av mål-DNA. BD ProbeTec ET amplifieringsreaktionsvolymen är 100 µL rehydrerad kontroll.
För korrekt resultatrapportering är det viktigt att mikrostrips är korrekt placerade. Se bilagan i BD Viper-instrumentets 
användarhandbok för korrekt placering av mikrobrunnsremsan. 
För att patientresultaten skall kunna rapporteras måste analysresultatet för de positiva och negativa CT/GC-kontrollerna utfalla 
positivt respektive negativt. Om resultaten för kontrollerna inte utfaller som förväntat betraktas analysomgången som ogiltig 
och patientresultaten rapporteras inte av instrumentet. Om kvalitetskontrollen inte utfaller med förväntat resultat skall hela 
analysomgången upprepas med ett nytt set kontroller, nya mikrobrunnar och de preparerade proverna. Om den upprepade 
kvalitetskontrollen inte ger förväntat resultat skall Teknisk service kontaktas. (Se ”Tolkning av resultat”.)
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D. BEREDNING AV KVALITETSKONTROLL:
OBS! BD ProbeTec ET (CT/GC) kontroller och spädningsvätska skall vara vid rumstemperatur före användning.
1. Bered ett färskt rör med negativ CT/GC-kontroll och ett färskt rör med positiv CT/GC-kontroll för varje omgång (platta) som skall 

testas. Om en platta innehåller mer än ett reagenspackpartinummer måste kontroller testas tillsammans med varje enskilt parti.
2. Ta av locket från röret med negativ CT/GC-kontroll. Använd en ny pipett eller pipettspets och tillsätt  

2,0 mL spädningsvätska.
3. Sätt tillbaka locket på röret och vortexblanda i 5 s.
4. Ta av locket från röret med positiv CT/GC-kontroll. Använd en ny pipett eller pipettspets och tillsätt 2,0 mL spädningsvätska.
5. Sätt tillbaka locket på röret och vortexblanda i 5 s.
6. Kontrollerna är nu klara att lyseras.
När kontrollerna har förberetts, fortsaäät analyseringen såsom beskrivits i bilagan i BD Viper-instrumentets användarhandbok.
När GC/AC-reagenspacken används måste amplifieringskontrollen inkluderas för varje patientprov och kontroll. 

Amplifieringskontrollmikrobrunnarna innehåller ≥ 1000 kopior per reaktion av pGC10 lineariserad plasmid som bör amplifieras i 
provmatrix. Amplifieringskontrollen är avsedd att identifiera prover som kan innehålla amplifieringsinhibitorer som skulle kunna 
förhindra detektion av GC-DNA om sådan finns närvarande. (Se ”Tolkning av resultat”.)

Tolkning av kontrollresultaten:
Tolkning av kontrollresultat utan amplifieringskontroll:

GC MOTA-poäng Resultat
Positiv CT/GC-kontroll MOTA ≥ 2000 Godkänd
Negativ CT/GC-kontroll MOTA < 2000 Godkänd

Tolkning av kontrollresultat med amplifieringskontroll:

GC MOTA-poäng AC MOTA-poäng* Resultat
Positiv CT/GC-kontroll MOTA ≥ 2000 MOTA ≥ 1000 Godkänd
Negativ CT/GC-kontroll MOTA < 2000 MOTA ≥ 1000 Godkänd

* Om AC underkänds (MOTA < 1000), är kontrollen underkänd.

PROVPREPARERINGSKONTROLLER:
Provprepareringskontroller kan testas i enlighet med kraven fastställda av tillämpliga ackrediteringsorganisationer. En positiv kontroll 
bör testa hela analyssystemet. För detta ändamål kan kända positiva prover tjänstgöra som kontroller genom att prepareras och 
analyseras tillsammans med prover vars resultat är okända. Prover som används som prepareringskontroller måste förvaras, 
prepareras och analyseras enligt anvisningarna i bipacksedelN. Som ett alternativ till att använda positiva prover kan preparerade 
provkontroller, som liknar urinprovsbearbetning, iordningsställas enligt beskrivning nedan.

NEISSERIA GONORRHOEAE:
Om ett känt positivt prov inte finns tillgängligt kan man alternativt analysera en stamkultur av N. gonorrhoeae (fås från ATCC, stam 
nr. 19424), preparerad enligt nedan:
1. Tina upp en ampull med N. gonorrhoeae-stamkultur som erhållits från ATCC och inokulera omedelbart på en chokladagarplatta.
2. Inkuvera vid 37 °C i 3–5 % CO2 under 24–48 h.
3. Resuspendera kolonier från chokladagarplattan med fosfatbuffrad fysiologisk koksaltlösning (PBS).
4. Späd celler i PBS till en grumlighet jämförbar med McFarland-standard 1,0 (cirka 3 X 108 celler/mL).
5. Bered en 10-faldig spädningsserie av McFarland-spädningen ned till en spädning på 105 (minst 5 mL slutlig volym) i PBS.
6. Häll 4 mL av 105-spädningen i ett BD ProbeTec ET-provrör.
7. Preparera ett urinprov enligt anvisningarna från och med steg 5 i avsnitt C i ”Testförfarande”.
8. Lysera därefter provet så som beskrivs i avsnitt E i ”Testförfarande”.
9. Gå vidare med testförfarandet så som beskrivs i avsnitt F i ”Testförfarande”.

Övervakning av förekomst av DNA-kontamination: Se bilagan i BD Viper-instrumentets användarhandbok.

TOLKNING AV ANALYSRESULTAT
BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae-diagnostik med DNA-amplifiering utnyttjar fluorescerande energiöverföring som 
detektionsmetod för undersökning av förekomst av N. gonorrhoeae i kliniska prover. Alla beräkningar utförs automatiskt av 
programvaran i instrumentet.
Närvaro eller frånvaro av N. gonorrhoeae  fastställs genom att jämföra BD Viper MOTA-poängen för provet ifråga med de tidigare 
fastlagda gränsvärdena. MOTA-poängen är ett mått som används för att bedöma storleken på den signal som genereras som resultat 
av reaktioneN. Storleken på MOTA-poängen är inte ett mått på hur stor mängd av organismen som finns närvarande i provet. 
Om förväntade kontrollresultat ej erhålls, skall svar på patientproverna ej lämnas. Se avsnittet om kvalitetskontroll för information om 
förväntade kontrollvärdeN. De rapporterade resultaten bestäms enligt följande:
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För GC/AC-reagenspacken:
N. gonorrhoeae tolkning av resultat med amplifieringskontroll

GC  
MOTA-poäng

AC  
MOTA-poäng

Provsvar Tolkning Resultat

≥ 10 000 Alla N. gonorrhoeae 
detekterade med SDA

Positiv för N. gonorrhoeae. N. gonorrhoeae-
organismens viabilitet och/eller virulens kan inte 
avgöras eftersom mål-DNA kan finnas närvarande 
i frånvaro av viabla organismer.

Positivt1

2000–9999 Alla N. gonorrhoeae 
detekterade med SDA

N. gonorrhoeae sannolik. Ytterligare testning 
kan vara av värde för att verifiera förekomst av 
N. gonorrhoeae.2

Svagt positivt1,2,3

< 2000 ≥ 1000 N. gonorrhoeae 
detekterade inte med SDA

Förmodat negativ för N. gonorrhoeae. Ett negativt 
resultat utesluter inte infektion med N. gonorrhoeae 
eftersom resultaten är beroende av korrekt 
provtagning, frånvaro av inhibitorer samt tillräcklig 
mängd av det DNA som skall detekteras.

Negativ

< 2000 < 1000 Amplifieringskontrollen 
inhiberad. Upprepa 
analysen4

Prov med upprepad inhibering. N. gonorrhoeae, 
om närvarande, ej detekterbart med SDA.
Analysera ett annat provexemplar.

Ej bestämbart

1 Enligt CDC :s riktlinjer ”bör rutinmässig ytterligare testning övervägas för individer med positiva N. gonorrhoeae-screeningtester när information om 
riskfaktorer eller faktiska studier anger en låg prevalens, resulterande i en sänkt PPV (t.ex. < 90 %)”. Oavsett vilken screeningmetod som används 
(t.ex. NAAT, DFA, EIA, Nucleic Acid Probe), ”skall alla positiva screeningtester betraktas som presumptiva bevis på infektion”.11 Se CDC:s riktlinjer för 
information om ytterligare testning och handhavande av patienten efter en positiv screeningtest.

2 Se beskrivningen av gränsvärdena och figurerna 2 och 3 i ”Kliniska prestanda” i bipacksedeln för BD ProbeTec ET CT/GC-analysen med DNA-
amplifiering för ytterligare information avseende distributionen av GC MOTA-värden för observerad provtyp i de kiniska prövningarna.

3 Storleken på MOTA-poängen är inte ett mått på hur stor mängd av organismen som finns närvarande i provet.
4 Upprepa BD Viper-testet. För urinprover kan analysen utföras på nytt från det ursprungliga provet. Om det ursprungliga provet inte finns tillgängligt 

utförs den upprepade analysen från det preparerade provröret. För pinnprover utförs den upprepade analysen från det preparerade provröret. 
Om resultatet av den upprepade analysen är antingen positivt eller negativt tolkas detta enligt ovaN. Om resultatet av den upprepade analysen 
fortfarande är ej bestämbart skall ett nytt prov begäras.

Bestämning av gränsvärde för GC/AC: 
Gränsvärdena för analys och amplifieringskontroller för GC-prover bestämdes på grundval av analys av Receiver Operating 
Characteristic (ROC)-kurvan för MOTA-värden erhållna med patientprover (manliga uretraprover tagna med pinne, cervixprover 
tagna med pinne, urinprover från män och kvinnor) som analyserades med både BD ProbeTec ET CT/GC-analys och 
andra amplifieringsmetoder under prekliniska studier. Gränsvärdena bekräftades i kliniska studier genom användningen av 
BD ProbeTec ET GC-analys och odling samt annan amplifieringsmetod.  Dessa studier visar att i övervägande antalet fall indikerar 
CT MOTA-värden över 2000 förekomst av N. gonorrhoeae. Ett CT MOTA-värde under 2000 är korrelerat till negativt resultat 
vid N. gonorrhoeae -odling i övervägande antalet fall. GC-positiva resultat med MOTA-värden mellan 2000 och 10 000 hade en 
mindre sannolikhet för att vara sant positiva i jämförelse med resultat med MOTA-värden över 10 000. Se figur 3 i bipacksedeln 
för BD ProbeTec ET CT/GC DNA-amplifiering avseende distributionen av GC MOTA-värden av observerad provtyp i den kliniska 
studieN. Positivt prediktivt värde (PPV) för data i dessa figurer har beräknats enligt följande formel: Sant positiva/sant positiva + 
falskt positiva. Data har ej justerats för prevalens. GC-resultat mellan 2000–10 000 MOTA hade en PPV som varierade från 44–75 % 
i jämförelse med ett  PPV-område på 90–100 % för MOTA-värden över 10 000. Beroende på provtyperna som analyserades, 
samplade populationer och laboratorierutiner, kan ytterligare testning av prover med MOTA-värden mellan 2000–10 000 vara 
användningsbara. Se CDC:s riktlinjer för information om ytterligare testning och handhavande av patienter vid positiv screeningtest.
N. cinerea har visat sig korsreagera i BD ProbeTec ET GC-analysen och andra Neisseria-species kan också ge upphov till falskt 
positiva resultat. I populationer med en hög prevalens sexuellt överförbara sjukdomar är positiva analysresultat med hög sannolikhet 
sant positiva. I populationer med låg prevalens sexuellt överförbara sjukdomar, eller i situationer där patientens kliniska tecken och 
symptom eller riskfaktorer inte gör urogenital infektion med gonokocker särskilt trolig, bör positiva resultat utvärderas noga och 
patienten testas om med andra metoder (t.ex. GC-odling) om detta är lämpligt. 

PROCEDURENS BEGRÄNSNINGAR
1. Denna metod har testats endast med cervixprover, manliga uretraprover samt urinprover från män och kvinnor. Prestandan vid 

användning med andra provtyper har ej utvärderats.
2. För optimalt resultat krävs att provtagning och hantering av proverna utförs korrekt. Se ”Provtagning och transport av prover” i 

denna bipacksedel.
3. Cervixprovers kvalitet kan endast bedömas genom mikroskopisk observation av cylinderepitel i proverna.
4. Provtagning och analys av urinprover med BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae-diagnostik med DNA-amplifiering 

är ej avsedd att ersätta undersökning av och provtagning från cervix för diagnostisering av urogenital infektioN. Cervicit, 
uretrit, urinvägsinfektion samt vaginala infektioner kan vara orsakade av andra agens eller så kan samtidiga andra 
infektioner förekomma.
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5. BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae -diagnostik med DNA-amplifiering av urinprover från män och kvinnor bör utföras på 
den första uppsamlade portionen urin (definierad som de första 15–20 mL av urinstrålen när UPT används). Under den kliniska 
utvärderingen inkluderades testurin med volymer på upp till 60 mL i prestandaberäkningarna. Spädningseffekten vid större 
urinvolymer kan resultera i nedsatt sensitivitet för analyseN. Effekterna av andra variabler, såsom uppsamling av mittportionen 
urin har ej fastställts.

6. Effekterna av andra möjliga variabler, såsom vaginal sekretion, användning av tamponger, duschning och variabler avseende 
provtagning har ej fastställts.

7. Ett negativt analysresultat utesluter inte möjligheten av en infektion, eftersom analysresultaten kan påverkas av felaktig 
provtagningsteknik, tekniska fel, förväxling av prover, pågående antibiotikabehandling eller antalet organismer i provet, vilket 
kan ligga under analysens sensitivitet.

8. Som vid många diagnostiska tester skall resultaten som erhålls med BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae-diagnostik med 
DNA-amplifiering tolkas i kombination med andra laboratorie- eller kliniska data som läkaren har tillgång till.

9. BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoea-diagnostik med DNA-amplifiering skall ej användas för bedömning av misstänkta 
sexuella övergrepp eller på andra medicinskt-legala indikationer. I alla situationer där falskt positiva eller falskt negativa resultat 
skulle kunna få oönskade medicinska, sociala eller psykologiska konsekvenser, rekommenderas att ytterligare testning utförs.

10. BD ProbeTec ET-systemet kan inte användas för att bedöma huruvida behandlingen varit framgångsrik eller misslyckad, 
eftersom nukleinsyror från Neisseria gonorrhoeae kan kvarstå även efter antimikrobiell behandling.

11. BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae-diagnostik med DNA-amplifiering ger kvalitativa resultat. MOTA-poängens storlek och 
antalet celler i ett infekterat prov är inte korrelerade med varandra.

12. Det prediktiva värdet hos en analys är beroende av prevalensen för sjukdomen i en viss populatioN. Se bipacksedeln för 
BD ProbeTec ET CT/GC DNA-amplifiering avseende hypotetiska prediktiva värden när olika populationer testades. 

13. Korrekt placering av mikrobrunnraderna är viktig för rapporteringen av de slutliga resultateN. Se bilagan i BD Viper-
instrumentets användarhandbok för korrekt placering av mikrobrunnsremsan.

14. Användning av BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoea-diagnostik med DNA-amplifiering skall begränsas till personal med 
utbildning i analysförfarandet och BD ProbeTec ET-systemet.

15. I laboratoriestudier har blod > 5 % (volymprocent) visats orsaka ej bestämbara (inhibitoriska) resultat i för såväl urin- som 
pinnprover (med amplifieringskontroll) och falskt negativa resultat för urinprover (med och utan amplifieringskontroll). Blod 
> 5 % (volymprocent) kan ge upphov till falskt negativa resultat för prover tagna med pinne (med och utan amplifieringskontroll). 
Prover innehållande måttlig till stor mängd blod kan interferera med BD ProbeTec ET GC-analysresultateN. Se ”Kliniska 
Prestanda” för specifika prestandauppgifter vad gäller pinnprover från kvinnor med synligt blod. 

16. Förekomst av starkt pigmenterade substanser i urinen, såsom bilirubin (10 mg/mL) och fenazopyridin  
(10 mg/mL), kan orsaka ej bestämbara eller falskt negativa resultat.

17. Leukocyter i högre antal än 250 000 celler/mL (pinnprover) kan orsaka ej bestämbara eller falskt negativa resultat.
18. Närvaron av serum, feminina deodoranter eller talkpuder kan ge falskt negativa resultat (urinprov).
19. BD ProbeTec ET N. gonorrhoeae-diagnostik med DNA-amplifiering kan korsreagera med N. cinerea och N. lactamica. Se 

”Kliniska Prestanda” för ytterligare information.
20. BD ProbeTec ET GC-analysens reproducerbarhet har fastställts med användning av inokulerade pinnprover och 

inokulerad buffert som simulerade urinprover. Dessa prover inokulerades med både C. trachomatis och N. gonorrhoeae. 
Reproducerbarheten vid analys av urinprover och prover med endast N. gonorrhoeae  har ej fastställts.

21. Prestandan vad gäller detektion av N. gonorrhoeae hos män är baserade på testning av patienter med en infektionsfrekvens 
på 0–43 %; de samplade manliga populationerna härrörde primärt från mottagningar för veneriska sjukdomar, där prevalensen 
av GC är högre än i andra kliniska sammanhang. Hos män identifierades 16 gonokock-infektioner i populationen med låg 
prevalens (0–8 % prevalens). Majoriteten av kvinnorna med GC-infektioner i studien härrörde också från mottagningar för 
veneriska sjukdomar. Hos kvinnor identifierades endast 6 gonokock-infektioner i populationen med låg prevalens (1,2 % 
prevalens). Positiva resultat i populationer med låg prevalens skall tolkas med försiktighet och i kombination med kliniska 
symptom och tecken, patientens riskprofil samt övriga fynd och med beaktande av att sannolikheten av ett falskt positivt resultat 
är högre än sannolikheten för att provet är sant positivt.

22. För kvinnliga patienter gäller att analys av enbart urinprov för identifiering av gonokockinfektioner kan medföra att infekterade 
individer inte upptäcks (11/80 eller 13,8 % av kvinnliga patienter med GC-positiva odlingar uppvisade negativa resultat vid 
analys av enbart urin) med BD ProbeTec ET GC-analysen.

23. Eftersom amplifieringskontrollen (AC) utnyttjar GC-mål-DNA, äramplifieringskontrollen inte lika effektiv när det gäller 
att detektera inhibition i GC-infekterade prover. Se ”Kliniska Prestanda” för information om resultat hos patienter med 
blandinfektion.

24. Prestanda har ej fastställts för andra fyllnadsvolymer för UPT än de som faller mellan de svarta linjerna på fyllnadsfönstret 
(cirka 2,5 mL till 3,45 mL).

25. UPT-prestanda har inte fastställts på de BD Viper-instrument som saknar avläsare ombord (kat. nr 440740). 
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FÖRVÄNTADE RESULTAT: Se bilagan för BD Viper instrumentets användarhandbok och bipacksedeln för BD ProbeTec ET 
CT/GC DNA-ampliviering avseende förväntade resultat.
Kliniska PRESTANDA: Se bilagan för BD Viper instrumentets användarhandbok och bipacksedeln för BD ProbeTec ET 
CT/GC DNA-ampliviering avseende kliniska prestanda.

TILLGÄNGLIGHET
Följande BD ProbeTec ET-produkter finns också tillgängliga:

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

Endocervical Specimens, 100 enheter.
220143  BD ProbeTec  ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for Male 

Urethrel Specimens, 100 enheter.
440451 BD ProbeTec ET CT/GC Control Set, 20 positiva och 20 negativa.
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 Urethrel 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 st.
440474 BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack, 384 tester.
440928 BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit, 100/förpackning.

Följande stam finns tillgänglig från:
American Type Culture Collection (ATCC)
10801 University Boulevard
Manassas, VA 20110-2209, USA.
ATCC-stam nr. 19424 Neisseria gonorrhoeae
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Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / Inhal beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, 
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении 
упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse 
kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用


Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη 
θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano 
dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
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Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线


Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气


Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
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Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放

  Becton, Dickinson and Company
 7 Loveton Circle
 Sparks, MD 21152 USA

  Benex Limited
  Pottery Road, Dun Laoghaire
  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.
© 2017 BD. BD, the BD Logo and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company.




