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VIGTIG MEDDELELSE TIL VORES KUNDER:

Vi vedlzegger nu membranhatter sammen med BD MAX GBS-analysen! Denne a&ndring
er blevet implementeres som et resultat af kundefeedback og med henblik pa vores
arbejdsgang pa BD MAX-systemet. Denne @ndring er naevnt i bemarkningen nedenfor.

Der er foretaget fglgende aendringer i indlaegsseddel PO091:

Side 4, i afsnittet om klarggring af praver er der tilfgjet et trin: Luk glasset med BD MAX GBS-
proveforberedelsesreagens med en membranhaette.

Side 5: £ndring af ADF-navn og billede af strimmeldesign.
Desuden findes BD MAX GBS-analysen nu ogsa i den nye konfiguration, som det er vist
nedenfor. Det er meget VIGTIGT, at du under overgangen |KKE kgrer den aktuelle konfiguration

med den nye konfiguration i det samme stativ.

BD MAX GBS-ekstraktionsreagens- og Master Mix-klik-pa-positioner er de samme for de to
konfigurationer.

i Master Mix i Master Mix
Ekstraktionsreagens Ekstraktlonsreagens/
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Figur 1: Aktuel konfiguration Figur 2: Ny konfiguration

Bemaerk, at BD MAX GBS-analysen stadig skal keres separat i forhold til andre BD MAX-analyser,
selv efter den er indstillet med den nye konfiguration.

Teknisk service og support: skal De kontakte den lokale BD repraesentant eller besag
www.bd.com.
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TILSIGTET BRUG

BD MAX GBS-analysen, som den bruges pa BD MAX System (BD MAX-system) er en kvalitativ in vitro-diagnostisk test, som er
designet til pavisning af Streptococcus (GBS) DNA i Lim-bouillondyrkninger efter inkubation i mere end eller lig med (=)18 timer
i vaginale-rektale podepraeparater fra antepartum gravide kvinder. Testen omfatter automatisk DNA-ekstraktion for at isolere
fokusnukleinsyre fra preven og polymerasekaedereaktion (PCR) i realtid for at pavise 124 bp-omradet i cfb-gensekvensen for
Streptococcus agalactiae-kromosomet. Resultaterne for BD MAX GBS-analysen kan bruges som en hjeelp til at bestemme
kolonisationens status hos antepartum kvinder.

BD MAX GBS-analysen giver ikke resultater for falsomhed. Dyrkede isolater er ngdvendige for udfgrelsen af falsomhedstestning
som anbefalet til kvinder med penicillinallergi. Videredyrkning til faste medier for yderligere testning, nar det angives.

RESUME OG FORKLARING AF PROCEDUREN

En vaginal-rektal podning indsamles og transporteres til laboratoriet vha. standardsystem til bakteriel podepind med transportrar,

der indeholder et transportmedium uden neering (f.eks. Amies eller Stuart). | laboratoriet fiernes podepinden fra transportmediet

og anbringes i selektiv Lim-bouillon [Todd-Hewitt Broth tilsat colistin (10 pg/mL) og nalidixinsyre (15 pg/mL)]. Efter inkubation af
inokuleret Lim-bouillondyrkning i 218 timer ved 37 °C i omgivende luft eller 5 % CO, blandes en afmaling af bouillonen p& 15 uL med
BD MAX GBS Sample Preparation Reagent (BD MAX GBS-prgveforberedelsesreagens) og bearbejdes pa BD MAX-systemet vha.
BD MAX GBS-analysen. BD MAX-systemet ekstraherer automatisk fokusnukleinsyren og amplificerer sektionen af cfb-gensekvensen
for GBS-kromosomet, hvis det er til stede. BD MAX GBS-analysen indeholder en intern proceskontrol til overvagning af
tilstedeveerelsen af potentielt heemmende stoffer eller reagensfejl, som muligvis opstar under hele processen.

Gruppe B Streptococcus (GBS) er en grampositiv bakterie, som forarsager invasiv sygdom hos primeert nyfgdte, gravide eller
postpartum kvinder og sldre voksne, hvor den sterste incidens ses blandt nyfadte. GBS er den hyppigste infektionsarsag til
morbiditet og mortalitet hos nyfgdte i USA. Som et resultat af forebyggende indsats er hyppigheden for GBS faldet drastisk over
de seneste 15 ar fra 1,7 tilfaelde pr. 1.000 fedsler af levende bgrn i starten af 1990’erne til 0,34-0,37 tilfeelde pr. 1.000 fgdsler af
levende bgrn i de seneste ar. CDC estimerer, at GBS i de seneste ar har veeret arsag til ca. 1.200 tilfelde af tidlig fremkomst af
invasiv sygdom pr. &r; ca. 70 % af tilfzeldene optreeder hos spaedbgrn ved termin (= 37 ugers svangerskab).

Infektioner med tidlig fremkomst erhverves vertikalt via eksponering over for GBS fra vagina hos en koloniseret kvinde. Neonatale
infektioner optreeder primzaert, nar GBS ascenderer fra vagina til liquor amnii efter vestart eller brud af membraner. GBS kan dog
ogsa treenge igennem intakte membraner. Nyfgdte med tidlig fremkomst af GBS-sygdom far generelt andedraetsbesvaer, apng eller
andre tegn pa sepsis inden for de forste 24—-48 timer efter fadslen. De mest almindelige kliniske syndromer pa tidlig fremkomst af
sygdom er sepsis pneumoni; mindre hyppigt kan tidlig fremkomst af infektioner medfgre meningitis. Mortaliteten er hgjere blandt for
tidlig fadte med en hyppighed for tilfaelde/dgdelighed pa 20 % og helt op til 30 % blandt <33 ugers svangerskab sammenlignet med
2 %-3 % blandt fuldbarne nyfgdte."

Den aktuelle standardbehandling for forebyggelse af neonatal GBS-sygdom er screening af gravide kvinder 35-37 ugers
svangerskab for at bestemme deres GBS-koloniseringsstatus. De fleste GBS-test udferes ved dyrkning og kan tage op til 48 timer
for at opna definitiv identifikation af GBS efter de indledende 218 timers inkubation af vaginale-rektale podepinde i et selektivt
bouillonmedium. BD MAX GBS-analysen, som den bruges pa BD MAX-systemet, kan levere resultater fra op til 24 praeparater inden
for ca. to og en halv time efter den indledende 218 timers inkubation/berigelse. BD MAX GBS-analysen stremliner og forenkler
testprocessen ved at eliminere behovet for operatarintervention fra tidspunktet, hvor prgven anbringes i BD MAX-systemet, til
resultaterne er tilgeengelige.
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PROCEDURENS PRINCIPPER

Vaginale-rektale podepinde inokuleres i Lim-bouillon. Efter inkubation i 218 timer ved 37 °C i omgivende luft eller 5 % CO, anvendes
en afmaling pa 15 pL af Lim-bouillonen til pavisning af tilstedeveerelsen af GBS. Afmalingen af bouillonen fgjes til BD MAX
GBS-prgveforberedelsesreagenset og bearbejdes vha. BD MAX-systemet. BD MAX-systemet automatiserer og integrerer DNA-
ekstraktion og -koncentration, reagensforberedelse og nukleinsyre-amplifikation og pavisning af fokussekvensen ved brug af PCR i
realtid. En intern proceskontrol er ogsa inkorporeret i lyserings-, ekstraktions-, koncentrations- og amplifikationstrinnene for at kunne
overvage for tilstedeveerelsen af potentielt heemmende stoffer samt system- eller reagensfejl.

BD MAX-systemet anvender en kombination af lytiske reagenser og ekstraktionsreagenser til at udfere DNA-ekstraktion og fiernelse
af heemmere. Efter cellelysering med en kombination af varme og lytiske enzymer indfanges de frigjorte nukleinsyrer af magnetiske
affinitetsperler. Perlerne sammen med de bundne nukleinsyrer vaskes og nukleinsyrer elueres vha. friggrelsesoplgsning og
forberedes til PCR ved tilfajelse af neutraliseringsreagens. BD MAX-systemet anvender derefter PCR-klar DNA-oplgsning for at
rehydrere en frysetarret PCR-pellet, der indeholder alle ngdvendige reagenser til amplifikation af det GBS-specifikke fokus. Den
fryseterrede PCR-pellet indeholder ogsa reagenser til amplifikation af en sektion af den interne proceskontrolsekvens for aktivering
af samtidig amplifikation og pavisning af bade fokus- og interne proceskontrol-DNA-sekvenser. Efter rekonstituering af de
frysetarrede amplifikationsreagenser dispenserer BD MAX-systemet en forberedt PCR-klar oplgsning i en bane (pr. preeparat) i

BD MAX PCR Cartridge (PCR-kassetten). Mikroventiler i BD MAX PCR-kassetten forsegles af systemet, inden PCR igangseettes,
for at forhindre fordampning og amplikonkontaminering.

Figur 1: Virkningsmekanisme for Scorpions chemistry =~ De amplificerede mal pavises i realtid vha. fluorogene
oligonukleotidprobemolekyler baseret pa Scorpions chemistry, der er
specifikke for amplikonerne for de respektive fokus. Scorpions chemistry
omfatter et bifunktionelt molekyle, som indeholder en PCR-primer, som
er kovalent forbundet til en probe. Scorpions-primere, som anvendes

i BD MAX GBS-analysen, har en fluorofor og quencher, som holdes

Fokusspecifikt __
omrade

Fluorofor — ; i

B a S

S |
Mgark quencher Blokker  PCR-primere

Trin 1 = sammen af en strenglgkke. Figur 1 er diagramillustration af Scorpions-
funktionalitet. | trin 1 og 2 forleenges Scorpions-primeren pa fokus-DNA'et.
! 3 C— | trin 3 varmedenatureres den forleengede primer langs med strenglgkken
I pa proben, hvilket forarsager, at quencheren og fluoroforen deassocieres.
= Rab B | trin 4 arrangeres den forlaengede Scorpions-primer igen og bindes til den

nyligt forleengede DNA-streng, da den afkgles og begynder at fluorescere
pa fokusspecifik vis, mens den primer, der ikke forleenges, haemmes.
Forskellen mellem Scorpions chemistry og andre pavisningssystemer
er, at proben og primeren finde pa samme molekyle, sa signaldannelsen
Trin 3 sker gennem et uni-molekylzert arrangement i modsaetning til bimolekylaer
““co- % kollision. Det resulterer i en ekstrem hurtig signaldannelseskinetik for
Scorpions-reaktioner.
En Scorpions-probe, der er maerket med en fluorofor (magnetisering:
Trin 4 490 nanometer og emission: 521 nanometer) i 5'-enden og en mark
qguencher i 3'-enden, anvendes til at pavise GBS-DNA. Ved pavisning
it af den interne proceskontrol maerkes Scorpions-proben med et
- alternativt fluorescerende farvestof (magnetisering: 590 nanometer og
EEE— emission: 610 nanometer) i 5-enden og en mgrk quencher i 3'-enden.
BD MAX-systemet overvager det fluorescerende signaler, der udsendes
Ho— af Scorpions-proberne i slutningen af amplifikationscyklussen. Nar
amplifikationen er udfert, analyserer BD MAX-systemet dataene og leverer
et endeligt resultat (POSITIV/NEGATIV/INKONKLUSIV).

ilo

REAGENSER

Nodvendigt udstyr og nedvendige materialer, der ikke er vedlagt

1. BD MAX System

2nd Generation (6 channel) — REF 441916 eller REF 441917

BD MAX PCR Cartridges (PCR-kassetter) REF 437519 (24 Lane)

Vortex Genie 2 (VWR Cat. No. 58815-234) eller tilsvarende

Micropipettor (anbefalet P100, ngjagtighed pa 10—-100 pL)

Aerosolresistent mikropipettespidser med ekstra laengde

Laboratoriekittel og engangshandsker

BD BBL Lim Broth REF 292209 eller REF 296266

Podepinde, der er kompatible med vaginal-rektal prgveindsamling og anbefalede transportmedier (f.eks. Amies eller Stuart)
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REF Indhold Antal

BD MAX GBS Master Mix (GB)
Frysetarret PCR Master-Mix blanding, der indeholder GBS-specifik Scorpions-probe og primere 24 test (2 x 12 glas)
sammen med intern proceskontrolspecifik Scorpions-probe og primere.
BD MAX DNA Unitized Reagent Strips

Enhedsinddelt reagensstrimmel, der indeholder alle de flydende reagenser og 24 strimler
engangspipettespidser, der er ngdvendige til DNA-ekstraktion i forbindelse med provebearbejdning.
441772 |BD MAX GBS Extraction Reagent (E3)

Frysetarrede DNA-magnetiske affinitetsperler

Frysetarret mutanolysin 24 test (2 x 12 glas)
Frysetarrede proteasereagenser
Frysetgrret intern proceskontrol

BD MAX GBS Sample Preparation Reagent 24 test (2 x 12 glas)
Septum Caps 25

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Farligt H319 Forarsager alvorlig gjenirritation. H335 Kan forarsage irritation af luftvejene. H360 Kan skade
forplantningsevnen eller det ufadte barn. H402 Skadelig for vandlevende organismer.

P201 Indhent szerlige anvisninger fgr brug. P202 Anvend ikke produktet, for alle advarsler er lsest og
forstaet. P261 Undga indanding af pulver/rag/gas/tadge/damp/spray. P264 Vask grundigt efter brug.
P271 Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning. P273 Undgé udledning til miljget. P280
Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. P305+P351+P338
VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser,
hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning. P308+P313 VED eksponering eller mistanke om
eksponering: Seg leegehjeelp. P304+P340 VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og
sorg for, at vejrtreekningen lettes. P312 | tilfeelde af ubehag, ring til en GIFTINFORMATION eller en
leege. P337+P313 Ved vedvarende gjenirritation: S@g lsegehjeelp. P403+P233 Opbevares pa et godt
ventileret sted. Hold beholderen teet lukket. P405 Opbevares under las. P501 Indholdet/beholderen
bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og internationale regulativer.

+ BD MAX GBS-analysen er beregnet til in vitro-diagnostik.

* Anvend ikke reagenserne og/eller materialer, der er for gamle.

»  Seettet ma ikke bruges, hvis meerkaten, der forsegler den ydre emballage, er brudt ved modtagelse.

* Reagenserne ma ikke bruges, hvis beskyttelsesposerne er abne eller beskadigede ved modtagelsen.
» Anvend ikke reagenser, hvis tgrremidlet ikke er til stede eller er brudt inden i reagensposerne.

+  Terremidlet ma ikke tages ud af reagensposerne.

» De beskyttende poser med reagenser skal straks lukkes til med lynlasen efter hver brug. Fjern eventuel luft i poserne, inden
de forsegles.

»  Beskyt reagenser mod varme og fugt. Laengerevarende udseettelse for fugt kan have en negativ indflydelse pa produktets ydelse.

* Reagenserne ma ikke anvendes, hvis folien er blevet brudt eller beskadiget.

» Bland ikke reagenser fra forskellige poser og/eller kits og/eller partier.

*  Heetter fra de forskellige reagenser ma ikke ombyttes eller genbruges, da dette kan medfere kontaminering og
kompromittere testresultaterne.

»  Kontrollér Unitized Reagent Strips for korrekt vaeskefyldning (serg for, at vaeskerne befinder sig i bunden af rgrene) (se figur 1).

»  Kontrollér Unitized Reagent Strips for at sikre, at alle pipettespidser er til stede (se figur 1).

«  Uduvis forsigtighed, nar der anvendes kemiske oplgsninger, da laesbarheden for stregkoder pa Master Mix-blanding og
ekstraktionsrgr kan aendres.

»  God laboratorieteknik er afggrende for korrekt udfgrelse af denne analyse. Pa grund af hgj analytisk sensitivitet for denne test,
skal der udvises meget stor forsigtighed for at opretholde renheden for alle materialer og reagenser.

*  Hvis der udferes andre PCR-test i det samme laboratorieomrade, skal der udvises forsigtighed for at sikre, at denne
BD MAX GBS-analyse, de ngdvendige reagenser til testning og BD MAX-systemet ikke kontamineres. Undga altid
mikrobiologisk kontaminering og deoxyribonucleasekontaminering (DNase) af reagenser. Der skal skiftes handsker,
inden der handteres reagenser og kassetter. Brugen af sterile RNase/DNase-frie aerosolresistente eller positive
fortraengningspipettespidser til engangsbrug anbefales. Brug en ny spids til hver prgve. Der skal skiftes handsker, inden der
handteres reagenser og kassetter.

*  For at undga kontaminering af miljget med amplikoner ma BD MAX PCR-kassetter ikke adskilles efter brug. Forseglingerne af
BD MAX PCR-kassetterne er udviklet for at forhindre kontaminering.

+ Laboratoriet skal rutinemaessigt udfgre miljigmaessig overvagning med henblik pa at minimere risikoen for krydskontaminering.

*  Udferelse af BD MAX GBS-analysen uden for de anbefalede tids- og temperaturintervaller for preeparattransport og -opbevaring
kan resultere i ugyldige resultater. Analyser, som ikke udfgres inden for de specificerede tidsrammer, ber gentages.

* Yderligere kontroller kan testes i henhold til retningslinjer eller regler fra lokale eller offentlige myndigheder eller
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akkrediteringsorganisationer.

Alle praeparater skal altid handteres som vaerende smittefarlige og i henhold til sikre laboratorieprocedurer, som f.eks. dem,
der er beskrevet i CLSI Document M292 og i Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.2

Benyt egnet beskyttelsestgj og engangshandsker ved handtering af alle former for reagenser.

Vask haenderne grundigt efter udfgrelse af testen.

Undga pipettering med munden.

Undga at ryge, drikke, tygge eller spise inden for omrader, hvor der behandles praver eller analysekitreagenser.
Bortskaf ubrugte reagenser og affald i overensstemmelse med lokale og/eller nationale regler.

Se brugervejledningen til BD MAX-systemet® for yderligere advarsler, forholdsregler og procedurer.

OPBEVARING OG STABILITET

Indsamlede praeparater skal opbevares ved en temperatur pa mellem 2-30 °C under transport.

Berigede Lim-bouillonpreeparater skal opbevares ved 2-8 °C i hgjst 7 dage inden testning.

Berigede Lim-bouillonpraeparater, der er blandet med BD MAX GBS Sample Preparation Reagent (BD MAX GBS-
preveforberedelsesreagens) skal bruges inden for 4 timer efter forberedelse.

BD MAX GBS-analysekits er stabile ved 2-25 °C indtil den angivne udlgbsdato. Anvend ikke seet eller seetkomponenterne efter
deres angivne udlgbsdato.

BD MAX GBS Master Mix (GB) (BD MAX GBS Master-Mix blanding (GB)) og ekstraktionsreagenser (E3) leveres i en
nitrogenforseglet pose. Produktet skal forsegles igen umiddelbart efter abning for at beskytte det mod fugt. Posens indhold
stabilt i op til 7 dage efter farste abning og genforsegling.

BRUGSANVISNING

Prgveindsamling/transport/inkubation

1.

5.
6.

Indsaml det vaginale-rektale podepraeparat vha. den kliniske procedure, der anbefales af CDC." Transporter praeparatet til
laboratoriet i et transportmedium uden neering (f.eks. Amies eller Stuart).

Hvis vaginale-rektale podepinde indsamles separat fra samme patient, kan begge podepinde anbringes i
samme transportbeholder.

Meerk preeparaterne tydeligt til GBS-testning.

Fjern podepind(e) fra transportmediet, og inokuler podepindene i selektiv Lim-bouillon [Todd Hewitt Broth tilsat colistin
(10 pg/mL) og nalidixinsyre (15 pg/mL)].

Inkuber de inokulerede Lim-bouillon i 218 timer ved 37 °C i omgivende Iuft eller 5 % CO.,.

Fortsaet med klargaring af prgver.

Klargering af prever

1.
2.

4.

Vortex det berigede Lim-bouillonpraeparat for at opna en jeevn fordeling.

Brug en kalibreret P100-mikropipettor og en ekstra lang pipettespids (sa mikropipettoren ikke kontamineres med det berigede
praeparat) til at aspirere 15 pL af det berigede praeparat i pipettespidsen.

Fjern heetten pa et glas med BD MAX GBS-prgveforberedelsesreagens, og dispenser 15 uL af beriget praeparat i glasset,

og udvis forsigtighed, sa preeparatet ikke udsaettes for aerosol. Pipetter vaesken op og ned for at sikre, at hele meengden af
preeparatet overfares.

Luk glasset med BD MAX GBS-praveforberedelsesreagens med en membranhaette.

Betjening af BD MAX-systemet
BEM/ERK: Der henvises til brugervejledningen til BD MAX-systemet® for detaljerede instruktioner (afsnittet ”Betjening”).

BEMAERK: Testning af BD MAX GBS-analysen skal udfgres inden for fire (4) timer efter overforsel af praven (se Klargering
af prover, trin 3.

1.
2.
3.

Teend for BD MAX-systemet (hvis det ikke allerede er gjort), og log pa ved at indtaste <brugernavn> og <adgangskode>.
Der skal skiftes handsker, inden der handteres reagenser og kassetter.

Fjern det pakreevede antal Unitized Reagent Strips fra BD MAX GBS-kittet. Bank forsigtigt hver Unitized Reagent Strip pa en
hard overflade for at sikre, at alle veeskerne befinder sig i bunden af rarene.

Fjern det ngdvendige antal ekstraktionsreagensrgr og Master Mix-blandingsrer fra beskyttelsesposerne. Fjern eventuel
overskydende luft, og luk poserne vha. lynlasen.

For hvert preeparat, der skal testes, skal der placeres én (1) URS (Unitized Reagent Strip) pa BD MAX-systemstativet. Start
med position 1 pa stativ A, og fortsaet fortigbende.

Klik ét (1) ekstraktionsreagensrer (hvid folie) i hver URS (Unitized Reagent Strip) i position 1 som vist i figur 1.
Klik ét (1) Master Mix-blandingsrer (gregn folie) fast i hver Unitized Reagent Strip i position 2 som vist i figur 1.



11.
12.
13.

14.

15.

Klik pa-ror Affaldsbeholder
Pipettespidser

'_1_\ o
#M#2 # r [

=7 | r

Lysisror

Ekstraktionsrer

Vaskebuffer

GBS
Master Mix Elueringsbuffer

L A A A

Neutraliseringsbuffer

Figur 1: Klik BD MAX GBS-ekstraktionsreagensrgr og Master Mix-regr ind i Unitized Reagent Strips.

Klik pa kerselsikonet, og indtast kittets lotnummer for BD MAX GBS-analysen (sa partiet kan spores) ved enten at scanne
stregkoden med scanneren eller indtaste det manuelt.

BEMAERK: Gentag trin 8 for hver gang, der anvendes et nyt kitlotnummer.
Ga til Worklist (Arbejdsliste). Brug rullemenuen til at veelge <BD MAX GBS 61>.

. Angiv reagensrgr-id, patient-id og accessionsnummer (hvis relevant) for klargeringen af prgven i arbejdslisten, enten ved at

scanne stregkoden med scanneren eller ved at indtaste oplysningerne manuelt.
Veelg det relevante kitlotnummer (findes pa den ydre emballage) pa rullemenuen.
Gentag trin 9 til 11 for alle resterende praveklarggringsreagensraor.

Anbring prgveklargaringsreagensrgrene i BD MAX-systemstativ(er) svarende til de URS (Unitized Reagent Strips), der blev
indsamlet i trin 5 til 7.

BEMAERK: Anbring preveklargeringsreagensrgrene i prgvestativ(er) med 1D-stregkodeetiketterne udad (dette gor det
lettere at scanne proveklargeringsreagensrgrene, nar prgverne logges pa).

Anbring det pakraevede antal BD MAX PCR-kassetter i BD MAX-systemet (se figur 2).
*  Hver BD MAX PCR-kassette kan rumme op til 24 prgver.

+ BD MAX-systemet veelger automatisk positionen og reekken pa BD MAX PCR-kassetten for hver karsel. BD MAX PCR-
kassetter kan bruges flere gange, indtil alle baner er anvendt.

*  For at maksimere brugen af BD MAX PCR-kassetter med 2000 Sample Mode, skal du veelge Run Wizard (Kerselsguide)
under tabellen Worklist (Arbejdsliste) for banetildelinger.

»  Se brugervejledningen til BD MAX-systemet for at fa flere oplysninger.

\

\

Figur 2: Iseet BD MAX PCR-kassetter.

Saet stativ(er) i BD MAX-systemet (se figur 3).



Side A Side B
Figur 3: Saet stativ(er) i BD MAX-systemet.

16. Luk laget pa BD MAX-systemet, og klik pa <Start> for at starte behandlingen.

BEMAERK: Berigede Lim-bouillonpraparater kan opbevares ved 2-8 °C i maks. 7 dage inden testning. Klargjorte

BD MAX GBS-proveklargeringsreagensror skal bruges inden for 4 timer, efter at praven er blevet fgjet til
proveklargeringsreagensreret. Nar der opstar en inkonklusiv (IND) eller uafklaret (UNR) fejl, eller nar der opstar en External
Control-fejl (Ekstern kontrol), skal preven testes igen.

KVALITETSKONTROL

Kvalitetskontrolprocedurer overvager udfgrelsen af analysen. Laboratorierne skal etablere antallet, typen og hyppigheden for
testning af kontrolmaterialer i henhold til retningslinjerne eller kravene i de lokale, statslige og/eller nationale regulativer eller
akkrediteringsorganisationer for at overvage effektiviteten for hele den analytiske proces. For at finde en generel vejledning omkring
kvalitetskontrol kan brugeren veelge at se Clinical Laboratory Standards Institute-dokumenterne MM3, EP12.4.5

1.

Eksterne kontrolmaterialer leveres ikke af BD. Eksterne positive og negative kontroller anvendes ikke af BD MAX-
systemsoftwaren med henblik pa tolkning af prevetestresultater. Eksterne kontroller behandles pa samme made som
patientpraver. (Der henvises til tabel 1 for tolkning af resultater for eksterne kontrolanalyser).

En (1) ekstern positiv kontrol og én (1) ekstern negativ kontrol skal mindst keres dagligt, indtil der er opnaet tilstraekkelig
procesvalidering pa BD MAX-systemet i hvert laboratoriemiljg. Nedsat hyppighed for kontroltestning skal ske i henhold til
geeldende lovgivning.

Den eksterne positive kontrol er beregnet til overvagning med henblik pa alvorlige reagensfejl. Den eksterne negative kontrol er

beregnet til pavisning af kontaminering af reagenser eller milja (eller carryover) fra malnukleinsyrer.

Diverse typer eksterne kontroller anbefales, for at brugeren kan veaelge den mest relevante til vedkommendes

kvalitetskontrolprogram for laboratoriet.

a. Ekstern negativ kontrol: Et ikke-inokuleret preveklarggringsrer eller en 15 pL afmaling af ren Lim-bouillon. BD anbefaler,
at den eksterne negative kontrol forberedes inden den eksterne positive kontrol for at reducere potentiel kontaminering
pga. kontrolforberedelse.

b. En afmaling pa 15 pL af en 218 timers beriget dyrkning i Lim-bouillon med et kommercielt tilgeengeligt kontrolmateriale
(f.eks. Streptococcus agalactiae (ATCC BAA-22)) eller en tidligere karakteriserede prgver, som er pavist positiv.

Alle eksterne kontroller skal give de forventede resultater (positiv for ekstern positiv kontrol, negativ for ekstern negativ kontrol)

og ingen mislykkede eksterne kontroller (inkonklusive resultater).

En ekstern negativ kontrol, som viser et positivt testresultat, viser, at der er et problem med prgvehandtering og/eller
kontaminering. Gennemga prevehandteringsteknikken for at undgd sammenblanding og/eller kontaminering. En ekstern

positiv kontrol, som viser et negativt testresultat, viser, at der er et problem med prevehandtering/-forberedelse. Gennemga
prevehandterings-/forberedelsesteknikken.

En ekstern negativ kontrol, som viser inkonklusive, uafklarede eller ufuldstaendige testresultater, indikerer en fejl i reagenset
eller BD MAX systemet. Kontrollér BD MAX-systemets skaerm for eventuelle fejlmeddelelser. Der henvises afsnittet Oversigt
over systemfejl i brugervejledningen til BD MAX-systemet5 for tolkning af advarsels- og fejlkoder. Hvis problemet fortsaetter, skal
der anvendes reagenser fra en uabnet pose eller et nyt analysekit.

Hvert ekstraktionsrer indeholder en intern bearbejdningskontrol, som er et plasmid, der indeholder en syntetisk mal-
DNA-sekvens. Den interne bearbejdningskontrol overvager effektiviteten for DNA-opsamling, -vask og -eluering under
pregvebearbejdningstrinnene samt effektiviteten for DNA-amplifikation og -pavisning under PCR-analyse. Hvis resultatet for
den interne bearbejdningskontrol ikke opfylder godkendelseskriterierne, rapporteres resultatet for preeparatet som uafklaret.
Eventuelle positive (POS) analyseresultater rapporteres dog, og ingen méal kaldes NEG. Et uafklaret resultat viser, at der er en
praverelateret haemning eller reagensfejl. Gentag test af alle preeparater, der rapporteres som uafklarede.



TOLKNING AF RESULTATER

Resultaterne findes pa fane “Results” (Resultater) i vinduet “Results” (Resultater) pa BD MAX-systemets skaerm. Testresultater
tolkes automatisk af BD MAX-systemsoftwaren. Et test resultat kan angives som NEG (negativ), POS (positiv) eller IND
(inkonklusiv) pa baggrund af amplifikationsstatussen for fokus og den interne proceskontrol. Resultaterne tolkes pa baggrund
af falgende bestemmelsesalgoritme (tabel 1). Hvis patienten har tegn eller symptomer pa infektion, skal der udfgres andre
laboratorietest, og der skal anvendes kliniske oplysninger for at bekreefte et negativ resultat.

Tabel 1: BD MAX GBS-analysens bestemmelsesalgoritme

Rapporteret analyseresultat Tolkning af resultatet

GBS DNA pavist

GBS POS 0% Ctb 2a7)

Ingen GBS DNA pavist

(Ct=-1ELLER Ct>37)

GBS NEG 0oG

amplifikation af intern bearbejdningskontrol
(0 <Ct<36)

IND Inkonklusivt resultat pga. en fejl i BD MAX-systemet
(med advarsels- og fejlkoder 2)

a Der henvises til afsnittet Fejlfinding i brugervejledningen til BD MAX-systemet® vedrgrende tolkning af advarsler og fejlkoder.
b Tzerskelveerdi for cyklus

Inkonklusiv resultatprocedure

| tilfeelde af resultatet IND (inkonklusiv), skal testen udferes igen. Resultatet IND opstar pga. heemning af PCR-reaktion, reagensfeijl
eller systemfejl. Sgrg for at kontrollere BD MAX-systemets skaerm for fejlmeddelelser. Hvis IND-resultaterne fortsaetter, skal der
anvendes uabnede reagenser eller et nyt BD MAX GBS-analysekit. Hvis alle disse forsgg ikke lgser problemet, skal BD Teknisk
service kontaktes.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER
1. BD MAX GBS-analysen ma kun bruges pa BD MAX-systemet af uddannet personale.

2. Ydelsen for BD MAX GBS-analysen blev etableret med vaginale-rektale preeparater, der er indsamlet hos antepartum kvinder
vha. podepinde i transportmedium uden naering (f.eks. Amies eller Stuart) og beriget Lim-bouillon. Brug af BD MAX GBS-
analysen til kliniske preeparattyper foruden de anfarte er ikke evalueret, og funktionsdataene er ikke blevet fastlagt.

3. BD MAX GBS-analysen er udelukkende valideret med Lim-bouillonmedier. Ydelse for BD MAX GBS-analysen med andre typer
selektive bouillonmedier er ikke evalueret.

4. BD MAX GBS-analysen er valideret med Lim-bouillondyrkninger, der er indhentet fra vaginale-rektale podepindspraeparater, der
er inkuberet i 218 timer. Ydelse for BD MAX GBS-analysen med Lim-bouillondyrkninger, der er inkuberet i mindre end 18 timer,
er ikke evalueret.

5. Der kan dannes fejlbehaeftede resultater som fglge af ukorrekt prgvetagningsmetode, handtering eller opbevaring, tekniske fejl,
sammenblanding af prgver, eller fordi antallet af organismer i praven ligger under testens analytiske falsomhedsniveau.

6. Tilstedeveerelsen af faeces eller kropspulver kan potentielt haemme pavisningen af GBS ved lave koncentrationsniveauer
(300 CFU/mL af preveforberedelsesreagens). Der observeredes ingen interferens for disse praeparaterne ved moderate
GBS-koncentrationsniveauer (3.000 CFU/mL af prgveforberedelsesreagens).

7. Tilstedeveerelsen af Corynebacterium xerosis, Serratia marcescens og EBV kan potentielt hsemme pavisningen af GBS ved
lave koncentrationsniveauer (300 CFU/mL af prgveforberedelsesreagens), nar BD MAX GBS-analysen kgres pa 1. generation
BD MAX-systemer (2-kanal).

8. Tilstedeveerelsen af Enterobacter cloacae kan potentielt haemme pavisningen af GBS ved lave koncentrationsniveauer
(300 CFU/mL af prgveforberedelsesreagens), nar BD MAX GBS-analysen kgres pa 2. generation BD MAX-systemer (6-kanal).

9. Falsk negative resultater vil opsta, hvis preeparatet ikke blev fgjet til BD MAX GBS-praveklarggringsreagensroret.

10. Hvis BD MAX GBS-analyseresultatet er IND, skal testen gentages.

11. Et positivt testresultat er ikke ngdvendigvis ensbetydende med forekomsten af levedygtige organismer. Det er imidlertid
sandsynligt ved forekomsten af gruppe B Streptococcus-DNA.

12. Mens der ikke findes kendte stammer/isolater af GBS, der ikke har cfb-genet, kan tilstedevaerelsen af en sadan stamme
medfere fejlbehaeftede resultater ved brug af BD MAX GBS-analysen.

13. Hvis Moraxella osloensis findes i praeparatet, eksisterer der en potentiel risiko for et falsk positivt resultat, da denne organisme
krydsreagerede i fire (4) ud af ni (9) replikater, nar BD MAX GBS-analysen keres pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal).

14. Potentialet for et falsk positivt resultat eksisterer ved tilstedeveerelsen af Aerococcus viridans, Enterococcus durans,
Pseudomonas aeruginosa, Providencia stuartii og Proteus vulgaris. Krydsreaktivitet blev observeret med alle disse organismer,
nar BD MAX GBS-analysen kgres pa 2. generation BD MAX-systemet (6-kanal): Aerococcus viridans (1 af 20 replikater),
Enterococus durans (1/20), Pseudomonas aeruginosa (1/20), Providencia stuartii (2/20) og Proteus vulgaris (4/20).

15. Mutationer i primer-/probebindingsomrader kan pavirke pavisningen ved brug af BD MAX GBS-analysen.

16. Resultater fra BD MAX GBS-analysen skal bruges som tilleeg til kliniske observationer og andre oplysninger, som er til radighed
for laegen.



17. Et negativt resultat afviser ikke altid muligheden for GBS-kolonisering. Falsk negative resultater kan opsta, hvis
GBS-koncentrationen i preeparatet ligger under LoD (Limit of Detection eller detektionsgreense) pa 200 CFU/mL af
pregveforberedelsesreagens. Hvis patienten har tegn eller symptomer pa infektion, skal der udfgres andre laboratorietest, og der
skal anvendes kliniske oplysninger for at bekreefte det negative resultat.

18. Testen er ikke beregnet til at skelne mellem beerere af gruppe B Streptococcus og patienter streptokokinfektion.
19. Testresultater kan pavirkes af samtidig ntimikrobiel behandling, da GBS DNA fortsat kan pavises.

FORVENTEDE VARDIER

Cirka 25-40 % af raske kvinder er koloniseret med GBS. Dyrkningsscreening af bade vagina og rektum for GBS sent i
svangerskabet, under praenatal behandling kan pavise kvinder, som sandsynligvis koloniseres med GBS under fgdslen. |
forskningsunders@gelsen for BD MAX GBS-analysen var den samlede forekomst af GBS-praevalens i henhold til pavisningen ved
dyrkning 23,0 % (143/623) en 95 % Kl pa 19,7-26,5 %. Preevalensen er baseret pa alle kompliante referencedyrkningsresultater.

FUNKTIONSDATA

Klinisk funktion

[Bestemt med BD MAX GBS-analysen pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal)]

BD MAX GBS-analysens funktionsdata blev fastlagt i en prospektiv forskningsundersagelse pa 3 klinikker. Praeparaterne blev
indsamlet af sundhedspersonale vha. proceduren, der anbefales af Centers for Disease Control and Prevention (CDC), pa fglgende
made: “Pod skedeindgangen (vaginal introitus) og herefter rektum (d.v.s. far podepinden gennem endetarmens lukkemuskel)

vha. den samme podepind eller to forskellige podepinde”. Podepindene blev sendt til dyrkningsbaseret analyse, som blev udfart
af laboratorier pa tre forskellige steder i storbyer i USA. Efter inkubation af de vaginale-rektale podepindspreeparater i 218 timer i
selektiv Lim-bouillonmedium blev en 15 pL afmaling af denne berigede bouillon testet vha. BD MAX GBS-analysen med henblik pa
bestemmelse af klinisk sensitivitet og specificitet for BD MAX GBS-analysen sammenlignet med referencedyrkningsmetoden, som
er baseret pa anbefalingerne fra CDC."

De vaginale-rektale podepindspreeparater blev inokuleret i Lim-bouillon og inkuberet i 218 timer. Lim-bouillonpraeparaterne blev
videredyrket pa en plade med fareblodsagar og inkuberet i 48 timer. Kolonier med antydning af GBS blev Gram-farvet og testet

for katalaseproduktion. Gram-positive/katalase-negative kolonier blev derefter specifikt identificeret vha. den hensigtsmaessige
bekraeftelsesmetode. Beta-haemolytiske GBS-kolonier blev bekraeftet vha. en latex-agglutinationstestmetode, og gamma-
haemolytiske GBS-kolonier blev bekraeftet ved udfarelse af en CAMP-reaktion. Ud af de 631 kliniske preeparater, der deltog i
undersggelsen, var 601 overensstemmende og blev inkluderet i de statiske analyser (tabel 2 og 3).

Tabel 2: Klinisk funktionstatistik vha. BD MAX GBS-analysen pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal)

Reference (dyrknin
Alle forsggscentre — ( y ing)
Positiv Negativ I alt
Positiv 133 15 148
BD MAX -
GBS-analyse Negativ 7 446 453
| alt 140 461 601

Tabel 3: Oversigt over klinisk funktionstatistik vha. BD MAX GBS-analysen pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal)

Forsogs center

Sensitivitet

Specificitet

Praevalensa

1

97,4 % (37/38)

96,6 % (141/146

20,0 % (39/195

2

92,0 % (46/50)

3

96,2 % (50/52)

)
95,9 % (142/148)
97,6 % (163/167)

)
25,1 % (50/199)
23,6 % (54/229)

95,0 % (133/140)

96,7 % (446/461)

23,0 % (143/623)

I alt (95 % Kl)

Kl (90,0-98,0 %)

KI (94,7-98,2 %)

Kl (19,7-26,5 %)

aPrzevalens er baseret pa alle preeparater med kompliante dyrkningsresultater for referencemetoden.

Analytisk sensitivitet

[Bestemt med BD MAX GBS-analysen pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal)]
Pavisningsgraensen (LoD) for BD MAX GBS-analysen er 200 CFU/mL af preveklarggringsreagens (2x10* CFU/mL beriget Lim-

bouillon). Femten (15) mikroliter 2x10* CFU/mL dyrkning i Lim-bouillon fgjes til 1,5 mL prgveklargaringsreagens, hvilket resulterer i
en total 300 CFU med en endelig koncentration pa 200 CFU/mL. Bade samlede og individuelle klinisk negative praeparater, der er
spiket sammen med GBS-dyrkning, blev anvendt ved bestemmelsen af pavisningsgraensen.



Tabel 4: Oversigt over analytisk sensitivitet

Prﬁveforbgr':aléler?sl-esreagens Ant(?rlugg:\dllﬁ%)t%t AT A D) (In?;tfelslﬁl[t)at) s
BD MAX GBS-analyse med poolede klinisk negative praparater
200 20 20 0 2 100 %
150 22 22 0 0 100 %
100 21 11 10 1 52 %
75 21 14 7 1 67 %
50 22 8 14 0 36 %
BD MAX GBS-analyse med individuelle klinisk negative praeparater
300 20 19 1 2 95 %
200 22 22 0 0 100 %
100 22 20 2 0 91 %

Mikrobielle varianter
[Bestemt med BD MAX GBS-analysen pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal)]

Evnen for BD MAX GBS-analysen til pavisning af flere GBS-serotyper blev pavist vha. 12 forskellige stammer af GBS-bakterier, som
er angivet i tabel 5. BD MAX GBS-analysen kunne pavise alle stgrre serotyper af GBS ved 300 CFU/mL prgveforberedelsesreagens
(3x10* CFU/mL inkuberet Lim-bouillondyrkning)

Tabel 5: Liste over testede GBS-varianter

GBS-serotype Kilde
la ATCC 12400
Ib NCS 2, blod
Ic ATCC 27591
Il ATCC 12973
1l ATCC BAA-22
1] ATCC 12403
v ATCC 49446
\Y ATCC BAA-611
VI NCS, placenta
VII NCS, blod
VIl Klinisk isolat bekreeftet ved serotypespecifik latex-agglutinationstest
Ikke fastlagt ATCC 13813

2 NCS: National Centre for Streptococcus, Edmonton, Alberta, Canada

Analytisk specificitet
[Bestemt med BD MAX GBS-analysen pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal)]

BD MAX GBS-analysen blev udfert pa prever med hgje niveauer af ikke-malorganismer ved brug af BD MAX-systemet

for at demonstrere analysens specificitet med henblik pa pavisning af gruppe B Streptococcus. | alt 127 organismer blev
testet (119 levedygtige organismer og 8 genomt DNA), herunder 11 organismer, der er fylogenetisk tilsvarende gruppe B
Streptococcus og flere forskellige andre organismer, herunder virusser, fungi, parasitter, som er pavist at inficere urinvejene
eller er en del af mikrofloraen i regio urogenitalis. Falgende koncentrationer af ikke-malspecifikke organismer blev testet:
bakterie- og svampeorganismer ved ~10® CFU/mL i preveklarggringsreagens, levedygtige organismer ved > 2 x 10 25
TCIDso/mL i preveklarggringsreagens og DNA-kulturer ved ~3 ng/mL af preveklargeringsreagens. Specificitet blev ogsa testet
vha. 1,55 x 108 ng/mL af human DNA i preveklargeringsreagens. Den interne bearbejdningskontrol blev pavist i alle praver.
Ingen af de 11 fylogenetisk beslaegtet streptokok-isolater testede positive med BD MAX GBS-analysen. Af de resterende testede
stammer var kun en (Moraxella osloensis) positiv i fire ud af ni replikater. Tabel 6 angiver ikke-malorganismer, der blev testet i
studier af analytiske specificitet og interfererende stoffer for bade 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal) og 2. generation
BD MAX-systemet (6-kanal).



Tabel 6: Lister over ikke-malorganismer

Organismer
Achromobacter xerosis Gemella haemdysans® Peptostreptococcus anaerobius
Acinetobacter baumannii Haemophilus influenza Plesiomonas shigelloides

Aerococcus viridans

Haemophilus influenza type B

Propionibacterium acnes

Aeromonas hydrophila

Hemophilus ducreyi

Proteus mirabilis

Alcaligenes faecalis HHV6 Proteus vulgaris

Bacillus cereus HHV-6B Providencia stuartii

Bacillus subtilis HHV-7 Pseudomonas aeruginosa
Bacteroides fragilis HHV-8 Pseudomonas fluorescens
Bifidobacterium adolescentis HPV-162 Pseudomonas putida
Bifidobacterium brevis HSV1 Rahnella aquatilis

BK-virus HSV2 Rhodospirillum rubrum @
Brevibacterium linens JC-virus Saccharomyces cerevisiae 2

Campylobacter jejuni @

Kingella denitrificans

Salmonella enterica Minn @

Candida albicans

Kingella kingae

Salmonella enterica typhi

Candida glabrata

Klebsiella oxytoca

Salmonella enterica

Candida krusei

Klebsiella pneumoniae

Salmonella newport

Candida parapsilosis

Lactobacillus acidophilus

Salmonella typhimurium

Candida tropicalis

Lactobacillus brevis

Serratia marcescens

Chlamydia pneumoniae

Lactobacillus casei

Shigella flexneri

Chlamydia trachomatis

Lactobacillus delbreukii

Shigella sonnei

Chromobacterium violaceum

Lactobacillus jensenii

Staphylococcus aureus

Citrobacter freundii

Lactobacillus lactis

Staphylococcus epidermidis

Clostridium perfringens

Legionella pneumophila

Staphylococcus saprophyticus

CMV

Listeria monocytogenes

Staphylococcus spp

Corynebacterium genitalium

Micrococcus luteus

Streptococcus anginosus (Grp C)

Corynebacterium spp

Mobiluncus mulieris

Streptococcus bovis

Corynebacterium urealyticum

Moraxella catarrhalis

Streptococcus dysgalactiae (Grp G)

Corynebacterium xerosis

Moraxella lacunata

Streptococcus haemolyticus (pyogenes)

Cryptococcus neoformans

Moraxella osloensis

Streptococcus hominis (salivarius)

Deinococcus radiodurans

Morganella morganii

Streptococcus intermedius

Derxia gummosa

Mycobacterium smegmatis

Streptococcus mitis

EBV (HHV-4)

Mycoplasma genitalium

Streptococcus oralis

Eikenella corrodens

Mycoplasma hominis

Streptococcus pneumoniae

Enterobacter aerogenes

Mycoplasma pneumoniae

Streptococcus salivarius

Enterobacter cloacae

Neisseria flava

Streptococcus sanguinis

Enterococcus avium @

Neisseria flavescens

Streptomyces griseus

Enterococcus dispar

Neisseria gonorrhoeae

Trichomonas vaginalis

Enterococcus durans

Neisseria lactamica

Ureaplasma urealyticum

Enterococcus faecalis

Neisseria meningitidis A

Vibrio parahaemolyticus

Enterococcus faecium

Neisseria meningitidis B

\'74%)

Enterococcus spp.

Neisseria meningitidis 158

Yersinia enterocolitica

Escherichia coli

Neisseria meningitidis M18832

Gardnerella vaginalis

Neisseria perflava

@ Organismer testet med genomt DNA pa 1. generation BD MAX (2-kanal-system).
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Interfererende stoffer
[Bestemt med BD MAX GBS-analysen pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal)]

BD MAX GBS-analysen blev testet ved tilstedeveerelsen af bade endogene og eksogene interfererende stoffer for at karakterisere
analysens evne til at pavise GBS DNA under disse forhold. Undersggelsen blev udfert ved GBS-koncentrationer pa 300 CFU/mL og
3.000 CFU/mL i prgveklargaringsreagens. Interferens blev ogsa undersggt ved tilstedevaerelsen af hgje koncentrationer af de 127
relevante ikke-malorganismer for at bestemme, om pavisningen af GBS ved 300 CFU/mL blev pavirket af tilstedeveerelsen af disse
organismer. Listen over organismer og koncentrationer, der blev testet, svarer til dem, der er angivet i afsnittet Analytisk specificitet.
De folgende eksogene interfererende stoffer blev testet: miconazol (fungicid), kelegel til haemorider, seeddraebende skum (nonoxynol
9), saeddraebende gel (nonoxynol 9), kontraceptiv gel, deodorant-spray, smgrende gel, fugtighedslotion, kropsolie og kropspudder.
En komplet podepind med eksogent stof tilsvarende indsamling af en GBS-podepind blev tilfgjet til negativ Lim-bouillon og frigjort til
praeparatet. Preeparatet (15 pL) med det interfererende stof blev fgjet til reret med pragveklargeringsreagens. De folgende endogene
interfererende stoffer blev testet: human DNA (1,55 x 103 ng/mL i prgveklargaringsreagens), fuldblod (10 % i Lim), urin (30 % i Lim),
slim (en podepind i Lim), liquor amnii (10 % i Lim) og faeces (en podepind i Lim).

Interferens (1/3 replikater) blev observeret ved tilstedeveerelsen af Corynebacterium xerosis, Serratia marcescens og EBV, nar de
blev testet ved en GBS-fokuskoncentration pa 300 CFU/mL af prgveforberedelsesreagens.

BD MAX GBS-analysen kunne pavise GBS ved en koncentration pa 300 CFU/mL af pragveforberedelsesreagens ved tilstedeveaerelse
af alle interfererende stoffer med undtagelse af kropspudder og feeces, hvor en af de tre replikater blev angivet som negative. Ved
3.000 CFU/mL af prgveforberedelsesreagens blev der ikke observeret interferens med disse stoffer.

Praecision

[Bestemt med BD MAX GBS-analysen pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal)]

Kvalitativ testning blev udfgrt i labet af en periode pa 12 dage for at bestemme preecision i laboratoriet vha. BD MAX GBS-
analysen. For at opna konsistens blev testningen udfert med samme lot af BD MAX GBS-analyser. Panelmedlemmer blev
forberedt ved fem niveauer, som omfattede fire koncentrationer af GBS sammen med sand negative (TN) prgver. Niveauerne for
panelmedlemmerne blev bestemt ved relation til pavisningsgraensen (LoD) for analysen. Den moderat positive (MP) prgve havde
en koncentration pa ~3X LoD, den lavt positiv (LP) preve havde et niveau pa ~1,5X LoD, den hgijt negative 2 (HN-2) prgve var pa
en ~10 gange fortynding af LoD, og den hgjt negative 1 (HN-1) prgve var pa en ~100 gange fortynding af LoD. Fire replikater af
hvert panelmedlem blev testet i Igbet af en periode pa 12 dage med to kersler pr. dag pa tre forskellige instrumenter af forskellige
operatgrer. Praecisionsresultater inden for og pa tveers af instrumenter vises i tabel 7. Analyseresultater for varianskomponenter
vises i tabel 8.

Tabel 7: Praecisionsresultater inden for og pa tveers af instrumenter pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal)

Niveau Instrument 1 Instrument 2 Instrument 3 Samlet
Procent positive Procent positive Procent positive Procent positive
MP 98,9 % (92/93) 94,7 % (90/95) 100 % (95/95) 97,9 % (277/283)
LP 95,7 % (90/94) 95,7 % (90/94) 97,9 % (92/94) 96,5 % (272/282)
Niveau Procent negative Procent negative Procent negative Procent negative
TN 100 % (94/94) 100 % (93/93) 100 % (94/94) 100 % (281/281)
HN-2 (1:10) 95,7 % (90/94) 92,6 % (88/95) 88,3 % (83/94) 92,2 % (261/283)
HN-1 (1:100) 97,9 % (93/95) 100 % (95/95) 100 % (95/95) 99,3 % (283/285)

1.590 test blev kert i preecisionsstudiet, hvor 26 resultater var IND (1,6 %).

Tabel 8: Analyse af varianskomponenter pa 1. generation BD MAX-system (2-kanal)

Ir:gz::c;grz;sgel I:Ilellem korsel Melle_m dag . Mellem | alt
T G e e nden for dag | Inden for instrument | instrumenter

Niveau | N [ Middel-CT VK VK VK VK VK
GBS: Positive analyseresultater for varianskomponenter

MP 277 28,7 2,5% 0,0 % 0,5 % 0,4 % 2,6 %

LP 272 28,9 32% 2,5 % 0,0 % 0,0 % 4,0 %
IPC: Negative analyseresultater for varianskomponenter

HN-2 (1:10) | 261 28,4 24 % 0,5 % 0,0 % 1.2 % 2,7 %

HN-1 (1:100) | 283 28,4 1,5 % 0,4 % 0,0 % 1.1% 1,9 %

TN 281 28,4 1,6 % 0,0 % 0,4 % 1,1 % 1,9 %
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Reproducerbarhed
[Bestemt med BD MAX GBS-analysen pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal)]

Kvalitativ testning blev udfgrt for at bestemme reproducerbarhed i laboratoriet vha. BD MAX GBS-analysen. Reproducerbarhed
blev bestemt inden for og pa tveers af forsagscentre. Panelmedlemmer blev forberedt ved fire (4) niveauer, som omfattede tre (3)
koncentrationer af GBS sammen med sand negative (TN) praver. Niveauerne for panelmedlemmerne blev bestemt ved relation til
pavisningsgraensen (LoD) for analysen. Den moderat positive (MP) prgve havde en koncentration pa ~2X LoD, den lavt positiv (LP)
preve havde et niveau pa ~1X LoD, den hgjt negative (HN) prave var pa en koncentration pa ~50 gange fortynding af LoD. Seks (6)
replikater af hvert panelmedlem blev testet pa tre (3) forsggscentre pa tveers af fem (5) karsler i labet af en periode pa minimum tre

(3) dage. Resultater for reproducerbarhed inden for og pa tveers af forsegscentre er vist i tabel 9.

Tabel 9: Resultater for reproducerbarhed inden for og pa tvaers af forsegscentre pa 1. generation BD MAX-systemet

(2-kanal)
Niveau Forsggscenter 1 Forsggscenter 2 Forsggscenter 3 Samlet
Procent positive Procent positive Procent positive Procent positive
MP 100 % (28/28) 100 % (27/27) 100 % (29/29) 100 % (84/84)
LP 93,1 % (27/29) 100 % (29/29) 100 % (29/29) 97,7 % (85/87)
Niveau Procent negative Procent negative Procent negative Procent negative
TN 100 % (28/28) 100 % (30/30) 100 % (30/30) 100 % (88/88)
HN (1:50) 92,9 % (26/28) 69,0 % (20/29) 83,3 % (25/30) 81,6 % (71/87)
Niveau Forsggscenter 1 Forsggscenter 2 Forsegscenter 3 Samlet
Gennemsnitlig CT (VK %) GBS-fokus
MP 29 (2,3 %) 29 (3,9 %) 28 (3,0 %) 29 (3,2 %)
LP 31 (5,5 %) 30 (14,1 %) 30 (2,8 %) 30 (8,9 %)
Niveau Gennemsnitlig CT (VK %) IPC
TN 27 (2,7 %) 26 (2,4 %) 27 (3,0 %) 27 (3,0 %)
HN (1:50) 26 (2,5 %) 26 (3,2 %) 28 (6,0 %) 27 (5,0 %)

Overforsels-/krydskontaminering
[Bestemt med BD MAX GBS-analysen pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal)]

Der blev udfart et studie for at undersgge overfgrsel inden for kersler og pa tveers af karsler. Alle hgjt positive praver, som gav

et gyldigt resultat, blev ngjagtigt identificerede som positive, mens alle sand negative prgver blev ngjagtigt identificerede som
negative. IND-resultater skyldes PCR-fejl, da hverken fokus eller intern bearbejdningskontrol blev amplificeret. Dette studie paviste
fraveer af overfgrsels-/krydskontaminering enten inden for en karsel eller mellem efterfglgende kersler vha. GBS-analysen pa

BD MAX-systemet.

Tabel 10: Oversigt over studier af overforsels-/krydskontaminering
pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal)

Overforsel pa tveers af kersel

Karsel 1: Overfersel, alle hgjt positive

Hgj positiv 21/21 positive; 3 IND

Karsel 2: Overforsel, alle sandt negative
Sand negativ 24/24 negative

Overforsel inden for kersel

Hgaijt positive/sandt negative anbragt i hver anden bane
10/10 positive; 2 IND
12/12 negative

Sammenligningsstudie
[Bestemt med BD MAX GBS-analysen pa 2. generation BD MAX-systemet (6-kanal)]

Ydelsen for BD MAX GBS-analysen keres pa 2. generation BD MAX-systemet (6-kanal) blev evalueret i et studie, der blev

udfert pa tre testcentre. Panelet for sammenligningsstudiet bestod af 214 residuale kliniske Lim-bouillonpraver. Afmalinger af

hver prgve blev testet pa tre (3) 1. generation BD MAX-systemer (2-kanal) pa et enkelt internt forsggscenter og pa tre (3) 2.
generation BD MAX-systemer (6-kanal) pa to (2) eksterne og et (1) internt forsggscentre. GBS-status for hver prgve blev bestemt
af resultatet pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal). | tilfeelde af et afvigende eller IND-resultat blev resultatet fra de to (2)

af de tre (3) instrumenter brugt til at bestemme GBS-statussen. Positiv procentvis overensstemmelse (PPA) og negativ procentvis
overensstemmelse (NPA) sammen med 95 % konfidensintervaller blev beregnet separat for hvert forsagscenter og kombineret for
alle forsggscentre. Resultaterne vises i tabel 11 nedenfor. Blandt de testede praver med 2. generation BD MAX-systemet (6-kanal)
var den samlede forekomst af inkonklusive resultater pa 3,6 %. Resultaterne vises i tabel 12 nedenfor.

12



Tabel 11: Procentvis overensstemmelse for BD MAX GBS-analysen ved test pa 1. og 2. generation BD MAX-systemer
PPA med 95 % KiI NPA med 95 % Ki
100 % (110/110) (96,6 %—100,0 %) 98,1 % (102/104) (93,3 %-99,5 %)
100 % (110/110) (96,6 %—100,0 %) 99,0 % (103/104) (94,8 %-99,8 %)
100 % (110/110) (96,6 %—100,0 %) 100 % (104/104) (96,4 %—100,0 %)
100 % (330/330) (100—-100 %) 99,0 % (309/312) (97,8-100 %)

Teellere er resultaterne fra 2. generation BD MAX, og naevnere er resultaterne fra 1. generation BD MAX. De 95 % Kl blev beregnet vha.
scoremetode for hvert forsggscenter og bootstrap-tiigangen for alle forsggssteder kombineret.

Forsegscenter
Forsggscenter A

Forsggscenter B

Forsggscenter C

Kombineret

Tabel 12: Forekomster af inkonklusive resultater for 2. generation BD MAX-systemet

Forsggscenter Initial IND-forekomst med 95 % Ki Endelig IND-forekomst med 95 % Kl

Forsggscenter A

3,7 % (8/214)

(1.9%,7.2%

0,0 % (0/214)

(0,0%, 1,8 %

Fors@gscenter B

2,8 % (6/214)

0,0 % (0/214)

(0,0 %, 1,8 %

Fors@gscenter C

4,2 % (9/1214)

)
(1,3 %, 6,0 %)
(2,2 %, 7,8 %)

0,0 % (0/214)

(0,0 %, 1,8 %

Kombineret

3,6 % (23/642)

(2,2 %, 5,3 %)

0,0 % (0/642)

)
)
)
)

(0,0 %, 0,6 %

De 95 % Kl blev beregnet ved scoremetode for hvert forsggscenter og ved bootstrap-tilgang for alle forsggscentre kombineret.

Analytisk sensitivitet

[Bestemt med BD MAX GBS-analysen pa 2. generation BD MAX-systemet (6-kanal)]

For at bekraefte analytisk sensitivitet for BD MAX GBS-analysen pa 2. generation BD MAX-systemet blev 64 replikater af
ATCC-stamme 27579 testet ved koncentrationer pa 200 CFU/mL og 165 CFU/mL prgveforberedelsesreagens. Pavisningshyppigheden
var henholdsvis 100 % og 98 %. Der blev udfgre et yderligere studie for at etablere og bekraefte LoD for BD MAX GBS-analysen

med en anden GBS-stamme. Resultaterne for dette studie indikerede, at BD MAX GBS-analysen, nar den testes med GBS-stamme
ATCC 13813 pa 2. generation BD MAX-systemet (6-kanal), paviste en LoD pa 160 CFU/mL preveforberedelsesreagens.

Mikrobielle varianter

[Bestemt med BD MAX GBS-analysen pa 2. generation BD MAX-systemet (6-kanal)]

Evnen for BD MAX GBS-analysen til pavisning af flere GBS-serotyper blev pavist vha. 12 forskellige stammer af GBS-bakterier.
Kerslen af BD MAX GBS-analysen pa 2. generation BD MAX-systemet (6-kanal) kunne pavise alle stgrre serotyper af GBS ved
300 CFU/mL proveforberedelsesreagens (3 x 10* CFU/mL inkuberet Lim-bouillondyrkning).

Praecision

[Bestemt med BD MAX GBS-analysen pa 2. generation BD MAX-systemet (6-kanal)]

For at evaluere przecision for BD MAX GBS-analysen, nar den bruges pa 2. generation BD MAX-systemet, blev praecisionsstudiet,
der blev udfert pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal) (som beskrevet tidligere) gentaget. For at opna konsistens blev
testningen udfert med et lot af BD MAX GBS-analysereagenser. Panelmedlemmer blev forberedt ved fem niveauer, som omfattede
fire koncentrationer af GBS sammen med sand negative (TN) prgver. Niveauerne for panelmedlemmerne blev bestemt i relation til
pavisningsgraensen (LoD) for analysen. Den moderat positive (MP) prgve havde en koncentration pa ~3X LoD, den lavt positiv (LP)
prgve havde et niveau pa ~1,5X LoD, den hgjt negative 2 (HN-2) prave var pa en ~10 gange fortynding af LoD, og den hgjt negative
1 (HN-1) preve var pa en ~100 gange fortynding af LoD. Fire replikater af hvert panelmedlem blev testet i labet af en periode pa

12 dage med to karsler pr. dag pa tre forskellige instrumenter af forskellige operatgrer. Praecisionsresultaterne inden for og pa
tveers af instrumenter vises i tabel 13. Analyseresultater for varianskomponenter vises i tabel 14. Preecisionsresultater for bade 1.
generation og 2. generation BD MAX-systemer er sammenfattet i tabel 15.

Tabel 13: Praecisionsresultater inden for og pa tvaers af instrumenter pa 2. generation BD MAX-systemet

Niveau Instrument 1 Instrument 2 Instrument 3 Samlet
Procent positive Procent positive Procent positive Procent positive
MP 100 % (96/96) 100 % (93/93) 100 % (94/94) 100 % (283/283)
LP 94,8 % (91/96) 100 % (95/95) 99,0 % (95/96) 97,9 % (281/287)
Niveau Procent negative Procent negative Procent negative Procent negative
TN 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (93/93) 100 % (285/285)
HN-2 (1:10) 70,5 % (67/95) 79,2 % (76/96) 81,1 % (77/95) 76,9 % (220/286)
HN-1(1:100) 94,8 % (91/96) 98,9 % (93/94) 96,8 % (90/93) 96,8 % (274/283)

1.440 test blev kart i preecisionsstudiet, hvor 16 resultater var IND (1,1 %).
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Tabel 14: Analyse af varianskomponenter for pracisionsresultater pa 2. generation BD MAX-system

Inden for kersel Mellem dag
Inden for dag L e T ) Inden for . pSlIc | alt
. Inden for dag . instrumenter
Inden for instrument instrument
Niveau | N |ME%e sp VK sD VK sD VK SD VK sD VK
GBS: Positive analyseresultater for varianskomponenter
MP 283 | 28,8 0,52 1,8 % 0,22 0,8 % 0 0,0 % 0.23 0,8 % 0,60 2,1 %
LP 281| 294 0,53 1,8 % 0,19 0,7 % 0,02 0,1 % 0.27 0,9 % 0,63 2,1 %
Intern bearbejdningskontrol: Negative analyseresultater for varianskomponenter
HN-2 (1:10) [220| 27,2 0,36 1,3 % 0 0,0 % 0,04 0,2 % 0,25 0,9 % 0,95 1,6 %
HN-1(1:100) | 274 | 27,3 0,54 2,0 % 0 0,0 % 0,04 0,2 % 0,17 0,6 % 2,19 2,1 %
N 285| 27,3 0,43 1,6 % 0,22 0,8 % 0 0,0 % 0,14 0,5 % 0,50 1,8 %
Tabel 15: Praecisionsoversigt for 1. og 2. generation BD MAX-systemer
. 1. generation 2. generation
Panelniveau - -
N Middel-CT SD % VK N Middel-CT SD % VK

MP 277 28,7 0,74 2,6 283 28,8 0,6 2,1

LP 272 28,9 1,16 4,0 281 294 0,63 2,1

HN-2 (1:10) 22 29,4 0,73 2,5 66 31,1 0,95 3,0

HN-1 (1:100) 2 29,3 0,29 1,0 9 30,6 2,19 7,2

Reproducerbarhed

[Bestemt med BD MAX GBS-analysen pa 2. generation BD MAX-systemet (6-kanal)]

For at evaluere reproducerbarhed for BD MAX GBS-analysen, nar den testes pa 2. generation BD MAX-systemet, blev
reproducerbarhedstudiet, der blev udfert pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal) (som beskrevet tidligere) gentaget.
Reproducerbarhed blev bestemt inden for og pa tveers af forsggscentre. Panelmedlemmer blev forberedt ved fire (4) niveauer, som
omfattede tre (3) koncentrationer af GBS sammen med sand negative (TN) praver. Niveauerne for panelmedlemmerne blev bestemt

i relation til pavisningsgreensen (LoD) for analysen. Den moderat positive (MP) prave havde en koncentration pa ~3X LoD, den lavt
positiv (LP) prave havde et niveau pa ~1X LoD, den hgjt negative (HN) prgve var pa en koncentration pa ~50 gange fortynding af
LoD. Fem replikater af hvert panelmedlem blev testet pa tre (3) forsegscentre pa tvaers af seks (6) karsler i Igbet af tre (3) dage.
Resultaterne for reproducerbarhed inden for og pa tveers af forsagscentre vises i tabel 16. Analyseresultater for varianskomponenter
vises i tabel 17. Resultater for reproducerbarhed for bade 1. generation og 2. generation BD MAX-systemer er sammenfattet i tabel 18.

Tabel 16: Resultater for reproducerbarhed inden for og pa tveers af forsegscentre pa 2. generation BD MAX-systemet

Niveau Forsggscenter 1 Forsggscenter 2 Forsggscenter 3 Samlet
Procent positive Procent positive Procent positive Procent positive
MP 100 % (30/30) 100 % (30/30) 100 % (35/35) 100 % (95/95)
LP 100 % (30/30) 96,7 % (29/30) 100 % (35/35) 99,0 % (94/95)
Niveau Procent negative Procent negative Procent negative Procent negative
TN 100 % (30/30) 100 % (30/30) 100 % (35/35) 100 % (95/95)
HN (1:50) 83,3 % (25/30) 70 % (21/30) 85,7 % (30/35) 80 % (76/95)

Tabel 17: Analyse af varianskomponenter for reproducerbarhedsresultater pa 2. generation BD MAX-system

T 7 LTl l:’rl:iil:eenn}:rﬂ 323' Inden ytl)?'"fzr:‘sgggcenter forslgzlslzr:ntre S
Niveau N | Middel-CT SD VK sSD VK | sD | VK SD VK SD VK

GBS: Positive analyseresultater for varianskomponenter

MP 95 29,4 0,53 1,8 % 0,22 0,8 % 0 0,0 % 0,46 1,6 % 0,74 2,5%

LP 94 30,6 0,73 2,4 % 0,29 0,9 % 0,11 0,4 % 0,71 2,3% 1,07 3,5%
IPC: Negative analyseresultater for varianskomponenter

HN (1:50) 76 28,5 0,47 1,7 % 0 0,0 % 0 0,0 % 0,34 1,2 % 0,58 2,0 %

TN 95 28,5 0,61 22 % 0,27 1,0 % 0,1 0,4 % 0,39 1,4 % 0.78 2,8 %
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Tabel 18: Oversigt over reproducerbarhed for 1. og 2. generation BD MAX-systemer

Kategori 1. generation 2. generation
N Middel-CT SD % VK N Middel-CT SD % VK
MP 84 28,7 0,93 3,2 95 29,4 0,74 2,5
LP 85 30,1 2,61 8,7 94 30,6 1,07 3,5
HN 16 29,9 4,24 14,2 19 33,5 2,39 7,1
Analytisk specificitet

[Bestemt med BD MAX GBS-analysen pa 2. generation BD MAX-systemet (6-kanal)]

For at evaluere specificitet for BD MAX GBS-analysen, nar den udferes pa 2. generation BD MAX-systemet (6-kanal), blev studiet
for analytisk specificitet, der tidligere blev udfert pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal) (som beskrevet tabel 6) gentaget.
Potentiel krydsreaktivitet blev observeret med (9) organismer (Aerococcus viridans, Candida albicans, Deinococcus radiodurans,
Enterococcus durans, Lactobacillus jensenii, Proteus vulgaris, Providencia stuartii, Pseudomonas aeruginosa og Streptococcus
pyogenes) og med human DNA.

Der blev udfgrt en udvidet undersegelse, hvor tyve (20) replikater af hver potentiel krydsreaktant blev testet pa andengenerations
BD MAX-systemet. Der blev ikke observeret reaktivitet med prgver af Candida albicans, Deinococcus radiodurans, Lactobacillus
Jensenii, Streptococcus pyogenes eller human DNA. Tabel 19 sammenfatter krydsreaktiviteten, der blev observeret med de
resterende prgver, som blev testet i den udvidede undersggelse.

Tabel 19: Analytisk specificitet pa andengenerations BD MAX-system

Ikke-malorganisme Antal positive (n=20)
Aerococus viridans 1/20
Enterococcus durans 1/20
Pseudomonas aeruginosa @ 1/20
Providencia stuartii @ 2/20
Proteus vulgaris @ 4/20

2 De markerede organismer er gram-negative. Lim-bouillon-berigelse erdesignet til at deempe vaeksten af gram-negative organismer.

Interfererende stoffer[Bestemt med BD MAX GBS-analysen pa 2. generation BD MAX-systemet (6-kanal)]

For at evaluere ydelsen for BD MAX GBS-analysen, nar den testes pa 2. generation BD MAX-systemet, blev studiet af
interfererende stoffer, der blev udfert pa 1. generation BD MAX-systemet (2-kanal) (som beskrevet tidligere) gentaget. | alle tilfaelde
paviste BD MAX GBS-analysen GBS ved koncentrationer pa 300 CFU/mL og 3.000 CFU/mL ved tilstedeveerelsen af endogene og
eksogene interfererende stoffer, der blev testet.

Af de 127 ikke-malorganismer (se tabel 6), der blev testet for potentiel biologisk interferens, viste tre (3) organismer,
Achromobacter xerosis, Enterobacter cloacae og Haemophilus influenza, potentiel interferens i den fgrste undersggelse ved brug
af andengenerations BD MAX-systemet (6 kanaler). Der blev udfert en udvidet undersggelse, hvor tyve (20) replikater af hver
potentiel interferent blev testet pa andengenerations BD MAX-systemet. Der blev ikke observeret interferens pa tveers af de 20
replikater af Achromobacter xerosis og Haemophilus influenzae. Interferens (2/20 replikater) blev observeret ved tilstedeveerelsen af
Enterobacter cloacae, nar de blev testet ved en GBS-fokuskoncentration pa 300 CFU/mL i preveklarggringsreagens.

Overforsels-/krydskontaminering

[Bestemt med BD MAX GBS-analysen pa 2. generation BD MAX-systemet (6-kanal)]

Der blev udfert studier for at evaluere den potentielle Overfarsels-/krydskontaminering for BD MAX GBS-analysen, nar den testes
pa 2. generation BD MAX-systemet (6-kanal). Resultaterne paviste fraveer af overfgrsels-/krydskontaminering inden for en kersel,
mellem efterfglgende kersler og mellem kassetteraekker.
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pentru Comunitatea Europeana / YNnonHOMo4€eHHbIi NpeacTaBuTens B
EBponeiickom cooblectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spologenstve
/ Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHwMit
npeAcTaBHUK Y kpaiHax €C / KL [ A4 AL

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuuHcku ypen 3a AMarHocTvka uH
BuTpo / Lékarské zatizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk
medicinsk anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikr
1aTpIkr) ouokeun / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / In vitro
diagnostika meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro /
Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi
eszkoz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro / XKacaHabl xarganaa
XYPri3eTiH MeauUMHanbIk quardocTuka acnabel / In Vitro Diagnostic 2] & 7] 7]

/ 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
diagnéstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeauunHckuin
npubop Ans anarHocTtuky in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in

vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik / in Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz / Megnuxuii npuctpii Ans
[AiarHoCTvKm in vitro / (RSMS I TT # %

Temperature limitation / TemnepatypHu orpanuyenus / Teplotni omezeni /
Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Meplopiopoi Beppokpaciag
/ Limitacion de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température

/ Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura /
TemneparypaHbi wekrey /== A| ¢+ / Laikymo temperatara / Temperattras
ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie
temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura / OrpaHuyeHne
Temnepartypbl / Ohranic¢enie teploty / Ogranienje temperature / Temperaturgrans
/ Sicaklik sinirlamasi / O6MmesxeHHs Temnepatypy / i & R il
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[CONTROL] — |

Batch Code (Lot) / Kog Ha napTupata / Kéd (islo) Sarze / Batch-kode (lot) /
Batch-Code (Charge) / Kwdikodg Traptidag (raptida) / Codigo de lote (lote) /
Partii kood / Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto)
/ Tontama koabl / Bl 3] 5= (E E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods
(laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do
lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série ($arza) / Kod serije /
Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog naprii / it5 (i)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHveTo e JocTaTbyHO 3a <n> Tecta

/ Dostate¢né mnozstvi pro <n> test(i / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxel emapkr) TooéTNTA Yia <n> e§eTATEIS /
Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu
suffisant pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendd /
Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yiWiH xeTkinikTi / <n> B 2~ E 7}
3] 224 / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n>
parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n>
tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajacg do <n> testéw / Contetdo suficiente para
<n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctaTouHo Ans <n> TectoBs(a)
/ Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller
tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans
aHanisie: <n>/ EWHEAT <n> UK

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnipaBka B UHCTpyKLUuUTe 3a ynotpeba
/ Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite TIg 0dnyieg 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 / MaiiganaHy HyckaynbIFbIMEH TaHbIChIN anbiHela / A8 2] 3 23 /
Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania

/ Consultar as instrugdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare /
Cwm. pykoBoACTBO no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouZivanie / Pogledajte
uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari'na bagvurun /
[, iHCTpyKUi 3 BUKOpUCTaHHS / i 2 ) i 15t 1]

Do not reuse / He usnonaeaiite otHoso / NepouZivejte opakované / Ikke til
genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnaipotroigite / No reutilizar

I Mitte kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer
hasznélatos / Non riutilizzare / Maitganan6aneia / A A8 %] / Tik vienkartiniam
naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie
stosowac¢ powtornie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ucnone3osate noBTopHO

/ Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas /
Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTi NoBTOpHO / 1if 27) HE 52 1 1]

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer
| Zeipiakdg apiBuog / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski
broj / Sorozatszam / Numero di serie / TonTamanbik Hemipi / & & W % / Serijos
numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Nimero de série /
Numér de serie / CepuitHbiit Homep / Seri numarasi / Homep cepii / J7 4515

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oLgeHka ka4ecTBOTO Ha paboTta
Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse

1 Nur fir IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong
IVD / Sélo para la evaluacion 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 / Kizarolag in vitro diagnosztikahoz

/ Solo per valutazione delle prestazioni IVD / YKacaHgp! xafgaiiaa «npobupka
iWiHAe»,anarHocTMkaga Tek XyMbicTbl 6aranay ywiH / IVD 4 3 7)ol o) afj 4] 7t
AF8- / Tik IVD prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas
novértésanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering
av IVD-ytelse / Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagéo de
IVD / Numai pentru evaluarea performantei VD / Tonbko Ansi OLeHKM kadecTBa
AvarHocTuky in vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu
ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvérdering av diagnostisk anvandning
in vitro / Yalnizca IVD Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHioBaHHS
AKocTi giarHocTuku in vitro / {X P IVD PEREITAL

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / [lonen numut Ha Temnepartypata / Dolni hranice
teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaociag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite
inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatér / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TeMeHri pykcar Lweri

/ &3k 2= [ Zemiausia laikymo temperatiira / Temperatiiras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury
/ Limite minimo de temperatura / Limitad minima de temperatura / HuwxHuit

npegen Temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature /
Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temnepatypa / i /% T fit
Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Mé&ptupag / Kontroll /
Contrdle / Controllo / Baksinay / 71 =% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo
/ Kontponb / kontroll / Kontpons / %

Positive control / MonoxwTenex koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol /
Positive Kontrolle / ©¢Tik6g paptupag / Control positivo / Positiivne kontroll /
Controle positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH
6Gakbinay / 94 71 E % / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle
/ Kontrola dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxutensHbiin
KOHTpOnb / Pozitif kontrol / MoauTuerHmit koHTpons / FH 4} IE 5471

Negative control / OTpuuateneH koHtpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol
/ Negative Kontrolle / ApvnTik6g péptupag / Control negativo / Negatiivne
kontroll / Controle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo
negativo / HeratusTik Gakbinay / 3 71 % / Neigiama kontrolé / Negativa
kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control
negativ / OTpuuatenbHblii koHTpons / Negatif kontrol / HeratneHwii koHTponb /

[RERSHESE v




Method of sterilization: ethylene oxide / MeToz Ha cTepunusaums: eTuneHos

STERILE [ R |

‘
Preg

?

okeup / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / Mé8odog atmooTeipwong: albulevogeidio /
Método de esterilizacion: dxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid
1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne / Metoda sterilizacije: etilen

oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di
etilene / CTepunnsaums spici — 3TUReH ToTbirbl / 255 WY : o Bl S Apo] =

/ Sterilizavimo bldas: etileno oksidas / Sterilizésanas metode: etilénoksids

/ Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode:
etylenoksid / Metoda sterylizaciji: tlenek etylu / Método de esterilizag&o: éxido
de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / MeTtog ctepunusauum:
atuneHokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid
/ Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yontemi: etilen oksit / MeTog
cTepuniaauii: etuneHokeuaom / K77 id: A 25

Method of sterilization: irradiation / MeTon Ha cTepunusauuvs: npaguaums

| Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling /
Sterilisationsmethode: Bestrahlung / MéBodog amooTeipwong: akTivoBoAia /
Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode
de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje / Sterilizalas
maodszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus
apici — ceyne Tycipy / 2% ¥ WAL / Sterilizavimo badas: radiacija /
Sterilizé8anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling
| Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie /

Método de esterilizagdo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Meton
cTepunusauun: obnyyenue / Metdda sterilizacie: oZiarenie / Metoda sterilizacije:
ozrac¢avanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yontemi: irradyasyon /
Mertop cTepunisaLyii: onpomiHeHHsM / K1 7% 4R

Biological Risks / Bruonoruinu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare /
Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid /
Risques biologiques / Biolo$ki rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico /
Buonorusineik Teyekenaep / A= 514 $]¢ / Biologinis pavojus / Biologiskie riski
1 Biologisch risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico /
Riscuri biologice / Bronorunyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici /
Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriuHa Hebesneka / 4= 471%% JA [:

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe crpaBka B
npuapyxasalumute gokymeHTn / Pozor! Prostudujte si pfiloZzenou dokumentaci!

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten

/ Mpoaooxr|, CUPBOUAEUTEITE Ta GUVOBEUTIKG éyypapa / Precaucion, consultar

la documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni

/ Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u
dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione:
consultare la documentazione allegata / AGaiinaHbi3, TUICTi KykaTTapmeH
TaHbICbIHbI3 / 2], 55-E A A 3 / Démesio, Zidrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg
bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy
zapoznac sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo
fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumaHue: cm.
npunaraemyto fokymeHTauuto / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja!
Pogledaijte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat,
birlikte verilen belgelere basvurun / YBara: guB. cynyTHIO AOKYMEHTaLjto /

ANy, S R SORS .

Upper limit of temperature / FTopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice
teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avwrtepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir /
Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé
hémérsékleti hatar / Limite superiore di temperatura / TemnepatypaHbiH pykcat
eTinreH xoraprbl weri / %3k &% / Auk$ciausia laikymo temperatira / Augs$éja
temperatiras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense /
Gorna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de
temperatura / BepxHuii npegen Temnepatypol / Horna hranica teploty / Gornja
granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa
Temneparypa / )% 1R

Keep dry / MaseTe cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tort /
Trocklagern / ®uAdTe To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver

au sec / Drzati na suhom / Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak
Kkyninge ycra / 7% e 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog
houden / Holdes tert / Przechowywaé w stanie suchym / Manter seco / A se feri
de umezeald / He ponyckatb nonapaxust Bnaru / Uchovavajte v suchu / Drzite
na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu Bia
Bonorv / 1R R

Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt /
Entnahmeuhrzeit / Qpa ocuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélevement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay
yakbiThl / =% A ZF / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa
/ Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA 7]

Peel / O6enere / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AmrokoMrioTe / Desprender /
Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTblH anbin
tacta/ 17| 7] / Plésti &ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se
dezlipeste / Otknewntb / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitv / i
Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion

| Perforatsioon / Perforacija / Perforélés / Perforazione / Tecik Tecy / 2% A

| Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare /
Mepdopaums / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % fL
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Do not use if package damaged / He usnonssaiite, ako onakoBkara e nospeaeHa
/ Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / M ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoiuotroigite
€av n ouokeuaoia €xel utrooTei nuid. / No usar si el paquete esta dafado /

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si I'emballage

est endommagé / Ne koristiti ako je o$tec¢eno pakiranje / Ne haszndlja, ha a
csomagolas sérlilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket
6yabinFaH 6onca, naaanadba / 3 7] A 7} =45 79 Ab& 4] / Jei pakuoté
pazeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien

de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie
uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver
danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnons3oeatb
npv noepexaexnn ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite
ako je pakovanje osteceno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj
hasar gérmiigse kullanmayin / He BukopuctoByBaTy 3a NOLIKOAXEHOT YNaKoBKU
IR ELRRHR, R

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu /

Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatfioTe 10 pokpid atméd

T BeppdTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest /
Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere
lontano dal calore / CankbiH xepae cakta / &-5 33l oF g / Laikyti atokiau nuo
Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke
utsettes for varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo

do calor / A se feri de caldura / He HarpesaTk / Uchovavajte mimo zdroja tepla

/ Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertn
Big Ail Tenna / it & A

Cut / Cpexere / Odstiihnéte / Klip / Schneiden / Kéyrte / Cortar / Léigata /
Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7| / Kirpti / Nogriezt /
Knippen / Kutt / Odcigé¢ / Cortar / Decupati / Otpe3satb / Odstrihnite / Iseci / Klipp
/ Kesme / Poapisatu / B

Collection date / [lata Ha cb6upaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato /
Entnahmedatum / Huepopnvia cuMoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev
/ Date de prélevement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta
/ YunaraH TisbekyHi /

3 @ | Paémimo data / Savaksanas datums /
Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data
colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum
| Toplama tarihi / lata sa6opy / %4 H 1]

ul/test / uL/tect / pL/Test / pL/e€étaon / uL/prueba / pLiteszt / pL/EI 2~ E [ mkn/
TecT / pl/tyrimas / pL/parbaude / plL/teste / mxkn/anania / ML/ £l

Keep away from light / Ma3eTe ot cBetnunHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke
udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatoTe 10 pokpid ammé 1o ewg /
Mantener alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la
lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce

/ KapanfbinanraH xepae yera / -2 1] 8ok $} / Laikyti atokiau nuo Silumos
Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for
lys / Przechowywac¢ z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de
lumind / XpaHuTte B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od
svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertv Big aii ceitna / i
Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopoa ras / Moznost tniku plynného
vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia
agpiou udpoyoévou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud /
Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt
/ Produzione di gas idrogeno / Mastektec cyTeri naiga 6ongsl / 54> 7}~
#J73% / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd
/ Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgéo de gas
de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenue Bogopoga / Vyrobené
pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agida ¢ikan hidrojen
gazi / Peakujs 3 BuAineHHsm BogHio / 237 4R

Patient ID number / N[] Homep Ha nauveHTa / ID pacienta / Patientens
ID-nummer / Patienten-ID / ApiIBu6g avayvwpiong acBevoug / Numero de

ID del paciente / Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski
broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauueHTTiH
uaeHTudukaumansik Hemipi / #21 ID % / Paciento identifikavimo numeris

/ Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-
nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numér ID pacient /
WpeHTtndrkaumoHHblin Homep nauuenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj
pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / lneHTucbikatop nauieHta /
BEIRRS

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTe ¢ Heo6xoAMMOTO BHUMaHKeE.

1 Kfehké. Pfi manipulaci postupuijte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker.

1 Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XelpioTeiTe TO pe

Trpoooyn. / Fragil. Manipular con cuidado. / O, kasitsege ettevaatlikult. /
Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo. / Térékeny!
Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CoiHfbiw, abainan
nanpanambiipia. / =4 71 A 7] 4% #]2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter
forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie

com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6patiatbcsi ¢
ocTopoxHocTbh. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagtyin. / Tenpitha,
3Beprarvcs 3 obepexHicTio / B, /U



BD MAX GBS-analysen omfatter Scorpions-teknologi, som licenseret fra DxS Ltd (et fuldejet datterselskab af QIAGEN) til

brug i applikationer til human in vitro-diagnostik. Scorpions-teknologien er underlagt felgende patenter, som ejes af DxS Ltd:

U.S. patent nr. 6,326,145 og tilsvarende patenter og patentansagninger pa verdensplan.

Med kegb af dette produkt kan brugeren anvende det til amplifikation og pavisning af nukleinsyresekvenser med henblik pa human
in vitro-diagnostik. Hermed tildeles der ikke noget generelt patent eller anden licens af nogen art ud over denne specifikke ret til
brug efter kab.

Dette produkt seelges under licens, og kgb af dette produkt omfatter ikke rettigheder til at bruge det til visse blod- og
vaevsscreeningsformal, ej heller til visse industrielle.

&BD

Teknisk service og support: skal De kontakte den lokale BD repraesentant eller besgag www.bd.com.

‘ GeneOhm Sciences Canada, Inc. Benex Limited
2555 Boul. du Parc Technologique Pottery Road, Dun Laoghaire
Québec, QC, G1P 4S5, Canada Co. Dublin, Ireland

Australian Sponsor:

Becton Dickinson Pty Ltd.

4 Research Park Drive

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Australia

Fremstillet i Canada.
ATCC is a registered trademark of the American Type Culture Collection.
Scorpions is a registered trademark of DxS Ltd (a wholly owned subsidiary of QIAGEN).

*Brands are trademarks of their respective owners.
© 2016 BD. BD, the BD Logo and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company.
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