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CBbpxeTe ce ¢ MeCTHUA npeacTaButen Ha BD 3a uHctpyk3un. / Pokyny vam poskytne mistni zastupce
spoleénosti BD. / Kontakt den lokale BD reprasentant for at fa instruktioner. / ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO
avTirpéowtro Tng BD yia odnyieg. / Kasutusjuhiste suhtes kontakteeruge oma kohaliku BD esindajaga. / Ota
yhteys lahimpaéan BD:n edustajaan ohjeiden saamiseksi. / Kontaktiraj lokalnog predstavnika BD za upute. / A
hasznalati utasitast kérje a BD helyi képviseletétdl. / Hyckaynap yuwiH xeprinikti BD ekinimeH xa6apnacbIHbi3.

I Lai sapemtu noradijumus, sazinieties ar vietéjo BD parstavi. / Naudojimo instrukcijy teiraukités vietos

BD jgaliotojo atstovo. / Neem contact op met uw plaatselijke BD-vertegenwoordiger voor instructies. / Kontakt
din lokale BD-representant for mer informasjon. / Aby uzyskac instrukcje uzytkowania, skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielstwem BD. / Contacte o representante local da BD para instrugées. / Pentru instructiuni, contactati
reprezentantul local BD. / ins nony4eHus ykasaHui o6paTuTechb K MECTHOMY npeacTtaBuTento komnauuu BD. /
InStrukcie ziskate u miestneho zastupcu spolo¢nosti BD. / Obratite se svom lokalnom predstavniku kompanije
BD za uputstva. / Kontakta ndarmaste BD-representant for anvisningar. / Talimatlar igin yerel BD temsilcinizle
temasa gegin. / 3a iHCTpyKLifAMK 3BepHITLCA A0 MicLeBoro npeacTtaBHMka komnaii BD.

INTENDED USE

The Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assays is used to collect

and transport male patient urethral specimens to the laboratory for testing with the BD ProbeTec Q* Amplified
DNA Assays on the BD Viper™ System in Extracted Mode.

SUMMARY AND EXPLANATION

The Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec QX Amplified DNA Assays consists of a sterile
swab and a tube of Q¥ Swab Diluent for specimen transport. The rayon-tipped collection swab consists of a
stainless steel wire in a blue-colored plastic shaft that is scored for breaking. After the specimen is collected, the
cap of the diluent tube is removed, the swab is placed into the Qx Swab Diluent tube and the shaft is broken at
the score mark. The tube is recapped and transported to the testing facility.

REAGENTS

Materials Provided: Each Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec Qx Amplified DNA
Assays contains one sterile rayon-tipped collection swab and one tube of Q¥ Swab Diluent. The Swab Diluent
contains approximately 2 mL of potassium phosphate/potassium hydroxide buffer with DMSO and preservative.

Materials Required But Not Provided: Gloves

Storage Instructions: Store collection kit at 2-33 °C. Do not use beyond the expiration date. Swab sterility is
guaranteed if primary swab container is intact.

Warnings and Precautions:

For in vitro Diagnostic Use.

WARNING

H302+H312+H332 Harmful if swallowed, in contact with skin or if inhaled.

P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray. P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection. P264 Wash thoroughly after handling. P270 Do not eat, drink or smoke when using
this product. P271 Use only outdoors or in a well-ventilated area. P321 Specific treatment (see on this label).
P301+P312 IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell. P304+P340 IF
INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing. P330 Rinse mouth. P302+P352 IF
ON SKIN: Wash with plenty of soap and water. P362+P364 Take off contaminated clothing and wash it before
reuse. P501 Dispose of contents/container in accordance with local/regional/national/international regulations.

1. Do not pre-wet the swab with the Qx Swab Diluent prior to collecting specimen.

2. Pathogenic microorganisms including hepatitis viruses and Human Immunodeficiency Virus may be present
in clinical specimens. “Standard Precautions”-4 and institutional guidelines should be followed in handling all
items contaminated with blood and other body fluids.

3. Optimal performance of the BD ProbeTec Q* Amplified DNA Assays requires proper specimen collection,
handling and transport.

4. Use only collection and transport systems labeled for use with the BD ProbeTec QX Amplified DNA Assays.
5. Proper labeling should accompany each specimen to the laboratory.



6. The Qx Swab Diluent tube contains dimethyl sulfoxide (DMSO). DMSO is harmful by inhalation, in contact
with skin and if swallowed. Keep container in a well-ventilated place. Avoid contact with eyes. In case of
contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice. After contact with skin,
wash immediately with plenty of water. Wear suitable protective clothing and gloves.

7. When breaking the shaft of the swab, take care to avoid splashing of contents.
Dispose of unused Q* Swab Diluent tubes according to the Material Safety Data Sheet.

9. Take care to avoid cross-contamination during the specimen handling steps. Specimens can contain
high levels of organisms. Ensure that specimen containers do not contact one another, and discard used
materials without passing over open containers. If gloves come in contact with specimen, change gloves to
avoid cross-contamination.

10. Specimens must be collected and tested before the expiration date of the Qx Swab Diluent tube.

11. @ Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec Q* Amplified DNA Assays is for single use
only; reuse may cause a risk of infection and/or inaccurate results.

SPECIMEN COLLECTION AND TRANSPORT

Remove the swab from the packaging.

Insert the swab 2—4 cm into the urethra and rotate for 3-5 s.

Withdraw the swab.

Uncap the Q* Swab Diluent tube.

Fully insert the collection swab into the Qx Swab Diluent tube.

Break the shaft of the swab at the score mark. Use care to avoid splashing of contents.

Tightly recap the tube.

Label the tube with patient information and date/time collected.

Transport to the laboratory.

©
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Swab Storage and Transport:

The Qx Swab Diluent tube with swab must be stored and transported to the laboratory and/or test site at 2-30 °C
within 30 days of collection. Alternatively, the Swab Diluent tube may be stored and transported frozen (-20 °C)
to the laboratory and/or test site within 180 days of collection.

For domestic and international shipments, specimens should be packaged and labeled in compliance with
applicable state, federal, and international regulations covering the transport of clinical specimens and etiologic
agents/infectious substances. Time and temperature conditions for storage must be maintained during transport.

REFERENCES

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2005. Approved Guideline M29-A3. Protection of laboratory
workers from occupationally acquired infections, 3rd ed. CLSI, Wayne, Pa.

2. Garner, J.S. 1996. Hospital Infection Control Practices Advisory Committee, U.S. Department of Health and
Human Services, Centers for Disease Control and Prevention. Guide for isolation precautions in hospitals.
Infect. Control Hospital Epidemiol. 17:53-80.

3. U. S. Department of Health and Human Services. 2007. Biosafety in microbiological and biomedical
laboratories, HHS Publication (CDC), 5t ed. U.S. Government Printing Office, Washington, D.C.

4. Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of 18 September 2000 on the
protection of workers from risks related to exposure to biological agents at work (seventh individual directive
within the meaning of Article 16(1) of Directive 89/31/EEC). Official Journal L262, 17/10/2000, p. 0021-0045.

Technical Information: In the United States contact BD Technical Service and Support at 1.800.638.8663 or

www.bd.com.

& BD Male Urethral Specimen Collection Kit for the
BD ProbeTec Qx Amplified DNA Assays

(Provetagningssaet til urethraprever fra maend til BD ProbeTec Qx amplificerede
DNA-analyser)

Dansk
TILSIGTET BRUG

Prgvetagningssaettet til urethraprever fra maend til BD ProbeTec Q* amplificerede DNA-analyser anvendes
til prevetagning og transport af urethraprever fra maend til laboratorier til testning med BD ProbeTec Q
amplificerede DNA-analyser pa BD Viper-systemet i ekstraheret funktion.

RESUME OG FORKLARING

Progvetagningssazettet til urethraprgver fra maend til BD ProbeTec Q* amplificerede DNA-analyser bestar af en
steril podepind og et glas med QX Swab Diluent (transportmedium) til pravetransport. Prgvetagningspodepinden
med rayonspids bestar af en rustfri stalwire i et blat plastskaft, der har indridset knaekmeerke til brydning.
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Nar praven er taget, tages laget af glasset med transportmedium, podepinden anbringes i glasset med Qx
transportmedium, og skaftet knaekkes ved knaekmaerket. Laget saettes pa gl tigen, og gl t transporteres
til testningsstedet.

REAGENSER

Vedlagte materialer: Hvert enkelt Male Urethral Specimen Collection Kit til BD ProbeTec Q* amplificerede
DNA-analyser indeholder én steril podepind med rayonspids og ét glas med Q* Swab Diluent (transportmedium).
Glasset med Swab Diluent (transportmedium) indeholder ca. 2 mL kaliumphosphat-/kaliumhydroxidbuffer med
DMSO og konserveringsmiddel.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt: Handsker

Opbevaringsinstruktioner: Provetagningssaettet skal opbevares ved 2-33 °C. Det ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen. Podepindenes sterilitet garanteres, hvis den yderste podepindsemballage er intakt.

Advarsler og forholdsregler:
Til in vitro diagnostik.

ADVARSEL

H302+H312+H332 “Farlig ved indanding, hudkontakt eller indanding.

P261 Undga indanding af pulver/rag/gas/tage/damp/spray. P280 Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestej/
ojenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. P264 Vask grundigt efter brug. P270 Der ma ikke spises, drikkes eller
ryges under brugen af dette produkt. P271 Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning. P321 Szerlig
behandling (se pa denne etiket). P301+P312 | TILFALDE AF INDTAGELSE: | tilfeelde af ubehag, ring til en
GIFTINFORMATION eller en lzege. P304+P340 VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og
serg for, at vejrtraekningen lettes. P330 Skyl munden. P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med
rigeligt seebe og vand. P362+P364 Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden genanvendelse. P501 Indholdet/
beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og internationale regulativer.

1. Podepinden skal ikke vaedes med Qx transportmedium, inden prgven udtages.

2. Patogene mikroorganismer, deriblandt hepatitisvira og humant immundefekt virus, kan forekomme i kliniske
prever. “Standard forholdsregler”-4 og institutionelle retningslinjer skal overholdes ved handtering af alt
materiale, der er kontamineret med blod og andre legemsvaesker.

3. Der fas kun optimal ydeevne fra BD ProbeTec Q* amplificerede DNA-analyser, nar prgvetagning,
-handtering og -transport udferes korrekt.

4. Der ma kun anvendes prgvetagnings- og transportsaet, der er meerket til brug til BD ProbeTec Q*
amplificerede DNA-analyser.

5. Hver prove skal vaere korrekt meerket til laboratoriet.

6. Glasset med Q* transportmedium indeholder dimethylsulfoxid (DMSO). DMSO er farlig ved indanding, ved
hudkontakt og ved indtagelse. Emballagen skal opbevares pa et godt ventileret sted. Undgé kontakt med
gjnene. Kommer stof i gjnene, skylles straks grundigt med vand og lsege kontaktes. Efter kontakt med
huden vaskes straks med store meengder vand. Brug seerligt arbejdstaj og egnede beskyttelseshandsker.

7. Nar skaftet pa podepinden knaekkes, skal der udvises forsigtighed, sa indholdet ikke sprgjter ud.
Ubrugte glas med Q* transportmedium skal bortskaffes i henhold til anvisningen pa sikkerhedsdatabladet.

9. Udvis forsigtighed, sa krydskontaminering under prgvehandteringen undgas. Prgver kan indeholde hgje
niveauer af organismer. Sgrg for, at preveglassene ikke rerer hinanden, og bortskaft brugte materialer uden at
fere dem hen over abne beholdere. Hvis handsker kommer i kontakt med prgven, skal handskerne skiftes for at
undga krydskontaminering.

10. Praver skal indsamles og testes inden udlgbsdatoen for glasset med Qx transportmedium.

11. @ Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec Qx Amplified DNA Assays er kun til
engangsbrug. Genbrug kan medfare risiko for infektion og/eller ungjagtige resultater.

PROVETAGNING OG TRANSPORT

Tag podepinden ud af pakningen.

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

Traek podepinden ud.

Tag laget af glasset med QX transportmedium.

For podepinden helt ind i glasset med Q* transportmedium.

Braek skaftet af podepinden ved knaekmaerket. Udvis forsigtighed, sa indholdet ikke sprajter ud.

Seet laget godt fast pa glasset.

Meerk glasset med patientdata og dato/klokkesleet for pravetagningen.

Send proven til laboratoriet.

o
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Opbevaring og transport af podepind:

Glas med QX transportmedium og podepind skal opbevares og transporteres til laboratoriet og/eller teststedet
ved 2-30 °C i lgbet af 30 dage efter, at praven er blevet taget. Glasset med transportmedium og podepind

kan ogsa opbevares og transporteres nedfrosset (-20 °C) til laboratoriet og/eller teststedet i Igbet af 180 dage
efter pravetagning.

Ved indenlandske og internationale forsendelser skal prgverne pakkes og maerkes i overensstemmelse med
gaeldende statslige, nationale og internationale regulativer, der deekker transport af kliniske prgver og aetiologisk
agens/smitsomme stoffer. Tids- og temperaturforhold vedr. opbevaring skal opretholdes under transport.

LITTERATUR: Se afsnittet “References” i den engelske tekst.
Teknisk service og support: skal De kontakte den lokale BD repreesentant eller besgg www.bd.com.

& BD Male Urethral Specimen Collection Kit for the
BD ProbeTec Qx Amplified DNA Assays

(Kit zur Entnahme von Urethralabstrichen beim Mann fiir den amplifizierten
DNA-Test BD ProbeTec Q%)

Deutsch
VERWENDUNGSZWECK

Das Kit zur Entnahme von Urethralabstrichen beim Mann fir den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec QX ist
fiir die Entnahme von Urethralabstrichen und den Transport zum Labor fiir die Untersuchung mit dem BD Viper-
System im Extraktionsmodus vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Das Kit zur Entnahme von Urethralabstrichen beim Mann fiir den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec Qx
enthalt einen sterilen Abstrichtupfer und ein Q* Verdiinnungsmittelréhrchen fiir den Transport der Probe. Der
Abstrichtupfer mit Viskosespitze besteht aus einem Edelstahldraht, der sich in einem blauen Plastikstiel mit
Einkerbung zum Abbrechen befindet. Nach Probenentnahme wird der Deckel des Verdiinnungsmittelréhrchens
entfernt, der Abstrichtupfer in das Q* Verdiinnungsmittelréhrchen gesteckt und der Stiel an der Markierung
abgebrochen. Das Réhrchen wird wieder mit dem Deckel verschlossen und zum Testzentrum transportiert.

REAGENZIEN

Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Das Kit zur Entnahme von Urethralabstrichen beim Mann fir den

amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec Q* enthalt einen sterilen Abstrichtupfer mit Viskosespitze und ein Q
Verdinnungsmittelréhrchen. Im Verdiinnungsmittelrdhrchen sind ca. 2 mL Kaliumphosphat/Kaliumhydroxidpuffer
mit DMSO und einem Konservierungsmittel enthalten.

Bendtigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Handschuhe

Aufbewahrung: Das Probenentnahmekit bei 2—-33 °C lagern. Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Die Sterilitat des Abstrichtupfers ist garantiert, solange der Tupferbehélter unbeschadigt bleibt.

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen:
In-vitro-Diagnostikum.
ACHTUNG

H302+H312+H332 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen.

P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden. P280 Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. P264 Nach Gebrauch griindlich waschen. P270 Bei
Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen. P271 Nur im Freien oder in gut bellifteten R&umen verwenden.
P321 Besondere Behandlung (siehe auf diesem Kennzeichnungsetikett). P301+P312 BEI VERSCHLUCKEN:
Bei Unwohisein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. P304+P340 BEI EINATMEN: Die Person
an die frische Luft bringen und fir ungehinderte Atmung sorgen. P330 Mund ausspiilen. P302+P352 BEI
BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen. P362+P364 Kontaminierte Kleidung
ausziehen und vor erneutem Tragen waschen. P501 Inhalt/Behalter gemaR den ortlichen/regionalen/nationalen/
internationalen Bestimmungen entsorgen.

1. Den Abstrichtupfer nicht schon vor der Probenentnahme mit dem Qx Verdiinnungsmittel befeuchten.
2. Klinische Proben kénnen pathogene Mikroorganismen, darunter auch Hepatitis-Viren und HIV enthalten.
Beim Umgang mit allen durch Blut oder andere Kérperflissigkeiten kontaminierten Artikeln sind die
LAllgemeinen VorsichtsmaRnahmen“1-4 sowie die einschlagigen Institutionsrichtlinien zu beachten.
3. Fir ein optimales Ergebnis des amplifizierten DNA-Tests BD ProbeTec QX ist Voraussetzung, dass die
Proben ordnungsgemaf entnommen, gehandhabt und transportiert werden.
4



4. Nur Entnahme- und Transportsysteme verwenden, die fiir den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec Q*
vorgesehen und als solche gekennzeichnet sind.

5. Die zum Labor gesandten Proben miissen ordnungsgemaf beschriftet sein.

6. Das Q* Verdlinnungsmittel enthalt Dimethylsulfoxid (DMSO). DMSO ist beim Einatmen, bei Beriihrung mit
der Haut und beim Verschlucken gesundheitsschadlich. Behalter an einem gut bellfteten Ort aufbewahren.
Kontakt mit den Augen vermeiden. Bei Beriihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspilen und
Arzt konsultieren. Bei Berlihrung mit der Haut sofort mit viel Wasser abwaschen. Bei der Arbeit geeignete
Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tragen.

7. Beim Abbrechen des Tupferstiels darauf achten, dass der Inhalt nicht verspritzt.
Nicht verwendete Q Verdiinnungsmittelréhrchen gemaR dem Materialsicherheitsdatenblatt entsorgen.

9. Kreuzkontaminierung wahrend der Handhabung der Proben vermeiden. Proben kénnen eine hohe
Konzentration von Organismen aufweisen. Sicherstellen, dass die Probenbehalter nicht mit anderen in
Bertihrung kommen. Verwendetes Arbeitsmaterial entsorgen, ohne dieses Uber offene Probenbehalter hinweg
zu transportieren. Sollten die Handschuhe mit den Proben in Berlihrung kommen, sind sie zu wechseln, um
eine Kreuzkontaminierung zu verhindern.

10. Die Proben missen vor Ablauf des Verfallsdatums des QX Verdiinnungsmittelrdhrchens entnommen und
getestet werden.

11. @ Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec Q* Amplified DNA Assays ist nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung kann zu einem Infektionsrisiko und/oder ungenauen
Ergebnissen flihren.

PROBENENTNAHME UND -TRANSPORT

Den Abstrichtupfer aus der Packung nehmen.

Den Abstrichtupfer 2—4 cm weit in die Harnréhre einfiihren und dort 3-5 Sek. lang drehen.

Den Tupfer vorsichtig herausziehen.

Den Deckel des Qx Verdiinnungsmittelrdhrchens entfernen.

Den Abstrichtupfer vollstandig in das Q* Verdlinnungsmittelréhrchen einschieben.

Den Stiel des Abstrichtupfers an der Einkerbung abbrechen. Darauf achten, dass der Inhalt nicht verspritzt.

Réhrchen wieder fest mit dem Deckel verschlieRen.

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

Zum Labor transportieren.

®
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Lagerung und Transport des Abstrichtupfers:

Das Qx Verdlinnungsmittelréhrchen mit dem Abstrichtupfer ist bei 2-30 °C zu lagern und muss innerhalb

von 30 Tagen nach Probenentnahme beim Labor und/oder Testzentrum eintreffen. Alternativ dazu kénnen
Verdlinnungsmittelréhrchen eingefroren (-20 °C) werden. Sie missen dann innerhalb von 180 Tagen nach
Probenentnahme an das Labor geschickt werden.

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

LITERATUR: S. “References” im englischen Text.
Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit lhrer zustandigen BD-Vertretung oder www.bd.com.

& BD Male Urethral Specimen Collection Kit for the
BD ProbeTec Qx Amplified DNA Assays

(Kit de recogida de muestras uretrales masculinas para andlisis de ADN
amplificado BD ProbeTec Q)

Espaiiol
USO PREVISTO

El kit de recogida de muestras uretrales masculinas para analisis de ADN amplificado BD ProbeTec Q* se
utiliza para la recogida y el transporte de muestras uretrales masculinas de pacientes al laboratorio para
analizarlas con los analisis de ADN amplificado BD ProbeTec QX del sistema BD Viper en modo extracto.

RESUMEN Y EXPLICACION

El kit de recogida de muestras uretrales masculinas para analisis de ADN amplificado BD ProbeTec QX
contiene una torunda estéril y un tubo de diluyente de torundas Q* Swab Diluent para el transporte de muestras.
La torunda de recogida con punta de rayon esta formada por una guia de acero inoxidable con un soporte

de plastico de color azul que presenta una marca para su rotura. Una vez recogidas las muestras, se retira el
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tapon del tubo de diluyente, se coloca la torunda en el tubo de diluyente de torundas QX y se rompe el soporte
por la marca indicada. Se vuelve a tapar el tubo y se transporta al centro de analisis.

REACTIVOS

Materiales suministrados: Cada kit de recogida de muestras uretrales masculinas para analisis de ADN
amplificado BD ProbeTec QX contiene una torunda de recogida con punta de rayon estéril y un tubo de
diluyente de torundas Qx Swab Diluent. El diluyente de torundas contiene un tapén de aproximadamente 2 mL
de fosfato potasico/hidroxido potasico con DMSO y conservantes.

Materiales necesarios pero no suministrados: Guantes

Instrucciones de almacenamiento: Conserve el kit de recogida entre 2—33 °C. No utilice el kit después de la
fecha de caducidad. La esterilidad de las torundas esta garantizada si el envase primario de las torundas esta
intacto.

Advertencias y precauciones:
Para uso diagnéstico in vitro.

ATENCION

H302+H312+H332 Nocivo en caso de ingestion, contacto con la piel o inhalacién.

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. P280 Llevar guantes/prendas/
gafas/mascara de proteccion. P264 Lavarse concienzudamente tras la manipulaciéon. P270 No comer, beber

ni fumar durante su utilizacion. P271 Utilizar unicamente en exteriores o en un lugar bien ventilado. P321 Se
necesita un tratamiento especifico (ver en esta etiqueta). P301+P312 EN CASO DE INGESTION: Llamar a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de malestar. P304+P340 EN CASO DE
INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la respiracion.
P330 Enjuagarse la boca. P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabon
abundantes. P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. P501 Eliminar
el contenido/el recipiente de conformidad con las normativas locales, regionales, nacionales e internacionales.

1. No humedezca la torunda con el diluyente de torundas Q* antes de la recogida de muestras.

2. En las muestras clinicas puede haber microorganismos patégenos, como los virus de la hepatitis y el virus
de la inmunodeficiencia humana. Para la manipulacién de todos los elementos contaminados con sangre u
otros liquidos corporales deben seguirse las “Precauciones estandar”!-4 y las directrices del centro.

3. Para lograr un rendimiento 6ptimo de los analisis de ADN amplificado BD ProbeTec Q* es necesario
realizar una recogida, una manipulacién y un transporte correctos de las muestras.

4. Utilice exclusivamente sistemas de recogida y transporte etiquetados para su uso con analisis de ADN
amplificado BD ProbeTec Qx.
5. Cada muestra debe entregarse al laboratorio correctamente identificada mediante una etiqueta.

6. El tubo de diluyente de torundas QX contiene dimetil-sulféxido (DMSO). EI DMSO es nocivo por inhalacion,
por ingestiéon y en contacto con la piel. Consérvese el recipiente en lugar bien ventilado. Evitese el contacto
con los ojos. En caso de contacto con los ojos, lavelos de inmediato con abundante agua y solicite atencion
médica. En caso de contacto con la piel, lave de inmediato el area afectada con abundante agua. Utilice
indumentaria y guantes de proteccion adecuados.

7. Cuando se abra el soporte de la torunda, debe tenerse especial cuidado para evitar salpicaduras del contenido.

8. Los tubos de diluyente de torundas Qx no utilizados deben desecharse de acuerdo con la hoja de datos de
seguridad de materiales.

9. Durante las etapas de manipulacion de muestras, tenga cuidado para evitar la contaminacion cruzada. Las
muestras pueden contener altos niveles de microorganismos. Asegurese de que los recipientes de muestras
no se tocan entre si. Deseche los materiales utilizados sin pasarlos por encima de los recipientes abiertos.
Si los guantes entran en contacto con muestras, deben reemplazarse para evitar la contaminacion cruzada.

10. Las muestras deben recogerse y procesarse antes de la fecha de caducidad del tubo de diluyente de
torundas Qx.

11. @ Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec Qx Amplified DNA Assays es de un solo uso;
su reutilizacién puede causar riesgo de infeccion o resultados inexactos.

RECOGIDA Y TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS

Extraiga la torunda del envase.

Introduzca la torunda de 2 a 4 cm en la uretra y girala entre 3y 5 s.

Retire la torunda.

Quite el tapon del tubo del diluyente de torundas Qx.

Introduzca por completo la torunda de recogida en el tubo de diluyente de torundas Q.

Rompa el soporte de la torunda por la marca. Debe tener cuidado para evitar salpicar el contenido.

Vuelva a cerrar con firmeza el tubo.

Nook~wh =
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8. Etiquete el tubo con la informacion del paciente y la fecha/hora de recogida de la muestra.
9. Transporte la muestra al laboratorio.

Conservacion y transporte de las torundas:

El tubo de diluyente de torundas Qx con la torunda debe conservarse y transportarse al laboratorio o sitio de
andlisis a una temperatura entre 2—-30 °C en los 30 dias siguientes a la recogida de la muestra. El tubo de
diluyente de torundas también puede almacenarse y transportarse al laboratorio congelado (-20 °C) durante los
180 dias siguientes a la recogida.

En el caso de envios nacionales e internacionales, las muestras deberan envasarse y etiquetarse cumpliendo
las normativas estatales, federales e internacionales aplicables relativas al transporte de muestras clinicas

y agentes etiologicos/sustancias infecciosas. Durante el transporte, deberan mantenerse las condiciones de
tiempo y temperatura adecuadas para el almacenamiento.

REFERENCIAS: Ver “References” en el texto en inglés.
Servicio técnico: péngase en contacto con el representante local de BD o visite www.bd.com.

& BD Male Urethral Specimen Collection Kit for the
BD ProbeTec Qx Amplified DNA Assays

(Trousse de prélévement d’échantillons urétraux chez ’homme pour les dosages
d’ADN amplifié BD ProbeTec Q%)

Frangais
APPLICATION
La trousse de prélévement d’échantillons urétraux chez ’homme pour les dosages d’ADN amplifié
BD ProbeTec Qx sert a prélever et a transporter au laboratoire des échantillons urétraux de patients pour les
soumettre a des dosages d’ADN amplifi¢ BD ProbeTec Q* sur le systeme BD Viper en mode extraction.

RESUME ET EXPLICATION

La trousse de prélévement d’échantillons urétraux pour les dosages d’ADN amplifi€ BD ProbeTec QX comprend
un écouvillon stérile et un tube de diluent d’écouvillonnage Q* Swab Diluent pour le transport de I'échantillon.
L’écouvillon de prélévement a embout en rayonne consiste en un fil en acier inoxydable dans un manche en
plastique bleu qui est pré-limé pour casser. Une fois I'échantillon prélevé, on retire le capuchon du tube de
diluant, on place I'écouvillon dans le tube de diluant d’écouvillonnage Q* et on casse le manche au niveau de la
ligne pré-limée. Puis on rebouche le tube et on le transporte jusqu’au laboratoire de test.

REACTIFS

Matériaux fournis : Chaque trousse de prélevement d’échantillons urétraux pour les dosages d’ADN amplifié
BD ProbeTec Q* comprend un écouvillon stérile a embout en rayonne et un tube de diluent d’écouvillonnage
Qx Swab Diluent pour le transport de I'échantillon. Le diluant d’écouvillonnage contient environ 2 mL de tampon
phosphate de potassium/hydroxyde de potassium avec du DMSO et un agent de conservation.

Matériaux requis mais non fournis : Gants

Instructions pour la conservation : Conserver la trousse de prélévement entre 2 et 33 °C. L'utiliser avant la
date de péremption. La stérilité de I'écouvillon est garantie si I'emballage intérieur est intact.

Avertissements et précautions :
Pour le diagnostic in vitro.

ATTENTION

H302+H312+H332 Nocif en cas d’ingestion, de contact cutané ou d’inhalation.

P261 Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols. P280 Porter des gants de
protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage. P264 Se laver
soigneusement apres manipulation. P270 Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit. P271 Utiliser
seulement en plein air ou dans un endroit bien ventilé. P321 Traitement spécifique (voir I'étiquette). P301+P312
EN CAS D’INGESTION: Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise. P304+P340

EN CAS D’'INHALATION: transporter la personne a I'extérieur et la maintenir dans une position ou elle peut
confortablement respirer. P330 Rincer la bouche. P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver
abondamment a I'eau et au savon. P362+P364 Enlever les vétements contamings et les laver avant réutilisation.
P501 Eliminer le contenu/récipient conformément aux réglements locaux/régionaux/nationaux/internationaux.



1. Ne pas pré-mouiller I’écouvillon avec du diluant d’écouvillonnage Q* avant le prélévement de
I’échantillon.

2. Des microorganismes pathogénes, notamment les virus de I'hépatite et de 'immunodéficience humaine, sont
susceptibles d’étre présents dans les échantillons cliniques. Respecter les « Précautions standard »1-4 et les
consignes en vigueur dans I'établissement pour manipuler tout objet contaminé avec du sang ou d’autres
liquides organiques.

3. Une performance optimale des dosages d’ADN amplifié¢ BD ProbeTec QX suppose un prélévement, une
manipulation et un transport adéquats des échantillons.

4. Utiliser exclusivement les systémes de prélevement et de transport prévus pour les dosages d’ADN amplifié
BD ProbeTec Q*.

5. Etiqueter soigneusement chaque prélévement destiné au laboratoire.

6. Le diluant d’écouvillonnage Qx contient du diméthylsulfoxyde (DMSO). Le diméthylsulfoxyde est nocif par
inhalation, par contact avec la peau et par ingestion. Conserver le récipient dans un endroit bien ventilé.
Eviter le contact avec les yeux. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement a grande eau et
consulter un médecin. Aprés tout contact avec la peau, laver immédiatement a grande eau. Porter un
vétement de protection et des gants appropriés.

7. Lors du bris du manche de I'écouvillon faire attention a ne pas éclabousser le contenu.

8. Jeter tout tube de diluant d’écouvillonnage Q* non utilisé conformément a la fiche de données de sécurité
des matériaux.

9. Prenez soin d’éviter la contamination croisée pendant la manipulation des échantillons. Les échantillons
peuvent contenir des concentrations élevées d’organismes. S’assurer que les récipients contenant les
échantillons ne se touchent pas et jeter les matériaux utilisés sans passer au-dessus de récipients ouverts.
Si les gants entrent en contact avec un échantillon, les changer pour éviter de toute contamination croisée.

10. Les échantillons doivent étre prélevés et testés avant la date de péremption du tube de diluant
d’écouvillonnage Qx.

11. @ Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec Q* Amplified DNA Assays est & usage unique
exclusivement ; toute réutilisation pourrait engendrer un risque d’infection et/ou des résultats erronés.

PRELEVEMENT ET TRANSPORT DES ECHANTILLONS

Sortir I'écouvillon de I'emballage.

Introduire I'écouvillon dans l'uretre sur 2 a 4 cm et le faire tourner pendant 3 a 5 s.

Retirer I'écouvillon.

Déboucher le tube de diluant Qx d’écouvillonnage.

Introduire complétement I'écouvillon de prélévement dans le tube de diluant d’écouvillonnage Q*.

Briser le manche de I'écouvillon au niveau de la marque pré-limée. Prendre soin de ne pas éclabousser
le contenu.

7. Bien reboucher le tube.
8. Reporter les informations relatives au patient, ainsi que la date et I'heure de prélévement, sur I'étiquette du tube.
9. Acheminer jusqu’au laboratoire.
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Conservation et transport des écouvillons :

Le tube de diluant d’écouvillonnage QX contenant I'écouvillon doit étre conservé et transporté au laboratoire a
une température comprise entre 2 et 30 °C dans les 30 jours suivant le prélevement. Ou bien, le tube de diluant
d’écouvillonnage peut étre conservé et transporté au laboratoire congelé (-20 °C) dans les 180 jours suivants

le prélevement.

Pour les envois nationaux et internationaux, conditionner et étiqueter les échantillons conformément a

la réglementation nationale ou internationale concernant le transport d’échantillons cliniques et d’agents
étiologiques ou de produits infectieux. La température nécessaire a la conservation doit étre maintenue en cours
de transport et les délais respectés.

REFERENCES : voir la rubrique “References” du texte anglais.

Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou consulter le site www.bd.com.

& BD Male Urethral Specimen Collection Kit for the
BD ProbeTec Qx Amplified DNA Assays

BRUKSOMRADE

Male Urethral Specimen Collection Kit (prevetakingskit for urethra hos menn) for BD ProbeTec QX Amplified
DNA Assays (amplifiserte DNA-analyser) brukes til & ta urethraprever fra menn og transportere dem til
laboratoriet for testing med BD ProbeTec Qx Amplified DNA Assays pa BD Viper System i ekstraksjonsmodus.

Norsk



SAMMENDRAG OG FORKLARING

Male Urethral Specimen Collection Kit for BD ProbeTec Q* Amplified DNA Assays bestar av en steril pensel

og et rer med Qx Swab Diluent (penseldiluent) for prgvetransport. Pravepenselen med rayonspiss bestar av en
rustfri staltrad i et blafarget plastskaft utstyrt med et snitt for avbrekking. Etter at praven er tatt, ta av korken pa
diluentrgret, plasser penselen i Q* penseldiluentrgret og brekk skaftet ved snittmerket. Sett korken pa rgret igjen,
og transporter den til laboratoriet.

REAGENSER

Materialer som felger med: Hvert Male Urethral Specimen Collection Kit for BD ProbeTec Q* Amplified DNA
Assays bestar av en steril prgvetakingspensel med rayonspiss og et rer med QX penseldiluent. Penseldiluenten
inneholder omtrent 2 mL kaliumfosfat-/kaliumhydroksidbuffer med DMSO og konserveringsmiddel.

Nedvendige materialer som ikke felger med: Hansker

Oppbevaringsinstruksjoner: Oppbevar prgvetakingskitet ved 2—-33 °C. Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
Penselen er garantert steril hvis primaeremballasjen for penselen er intakt.

Advarsler og forsiktighetsregler:

Til in vitro-diagnostisk bruk.

ADVARSEL

H302+H312+H332 Skadelig ved innanding, hudkontakt og svelging.

P261 Unnga innanding av stev/reyk/gass/take/damp/aerosoler. P280 Benytt vernehansker/vernekleer/vernebriller/
ansiktsskjerm. P264 Vask grundig etter bruk. P270 Ikke spis, drikk eller rayk ved bruk av produktet. P271 Brukes
bare utendgrs eller i et godt ventilert omrade. P321 Seerlig behandling (se pa etiketten). P301+P312 VED
SVELGING: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved ubehag. P304+P340 VED INNANDING:
Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende hviler i en stilling som letter andedrettet. P330 Skyll
munnen. P302+P352 VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann. P362+P364 undefined P501 Innhold/
beholder skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale retningslinjer.

1. Penselen skal ikke fuktes med Qx penseldiluenten fer proven tas.

2. Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvirus og humant immunsviktvirus, kan forekomme i kliniske
prever. "Standard forsiktighetsregler”1-4 og institusjonelle retningslinjer skal fglges ved handtering av alt
materiale kontaminert med blod og andre kroppsvaesker.

3. Optimale resultater for BD ProbeTec Q* Amplified DNA Assays forutsetter riktig prevetaking, -handtering
og -transport.

4. Bruk bare prgvetakings- og transportsystem som er merket for bruk med BD ProbeTec Q*x Amplified
DNA Assays.

5. Hver prgve ma merkes riktig nar den sendes til laboratoriet.

6. Qx penseldiluentrgret inneholder dimetylsvoveloksid (DMSO). DMSO er skadelig ved innanding, hudkontakt
og svelging. Oppbevar beholderen pa et godt ventilert sted. Unnga kontakt med @ynene. Dersom det
kommer i kontakt med gynene, skyll umiddelbart med rikelige mengder vann i apne gyne, og sgk medisinsk
hjelp hvis symptomene vedvarer. Dersom det kommer i kontakt med huden, vask umiddelbart med rikelige
mengder vann. Bruk egnede beskyttelseskleer og hansker.

7. Nar skaftet pa penselen brekkes av, pass pa at innholdet ikke spruter.
Ubrukte Q* penseldiluentrer skal avfallsbehandles i henhold til databladet for materialsikkerhet.

9. Utvis varsomhet for & unngé krysskontaminering under prevehandteringstrinnene. Prgvene kan inneholde
store mengder organismer. Pase at prgvebeholderne ikke kommer i kontakt med hverandre, og ta bort
brukte materialer uten & la dem passere over apne beholdere. Hvis hansker kommer i kontakt med preven,
ma disse hanskene skiftes for & unnga krysskontaminering.

10. Prgver ma samles inn og testes for utlopsdatoen pa Qx-penseldiluentraret.

11. @ Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec Q* Amplified DNA Assays er kun til
engangsbruk. Hvis produktet brukes flere ganger, kan det oppsta risiko for infeksjon og/eller ungyaktige
resultater.

PROVETAKING OG TRANSPORT

Ta prevepenselen ut av pakken.

For penselen 2—4 cm inn i urethra og roter i 3-5 s.

Trekk penselen tilbake.

Ta korken av Q* penseldiluentrgret.

Sett pravepenselen helt inn i Q* penseldiluentraret.

Brekk skaftet pa penselen ved merket. Utvis varsomhet for & unnga sprut.

®
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7. Sett korken tett pa roret.
8. Merk rgret med pasientidentifikasjon og dato/klokkeslett for prgvetaking.
9. Transporter til laboratoriet.

Oppbevaring og transport av prevepensler:

Qx penseldiluentrgret med pensel ma oppbevares og transporteres til laboratoriet ved 2-30 °C innen 30 dager
etter prgvetaking. Penseldiluentrgret kan eventuelt oppbevares og transporteres i frosset tilstand (-20 °C) til
laboratoriet innen 180 dager etter prgvetaking.

Ved forsendelse innenlands og utenlands skal praver pakkes og merkes i samsvar med gjeldende lokale,
nasjonale og internasjonale bestemmelser vedrgrende transport av kliniske prgver og etiologiske/smittefarlige
stoffer. Tids- og temperaturbetingelser for oppbevaring mé opprettholdes under transport.

REFERANSER: Se “Referanser” i engelsk tekst.
Teknisk service og statte: ta kontakt med din lokale BD-representant eller ga til www.bd.com.

& BD Male Urethral Specimen Collection Kit for the
BD ProbeTec Qx Amplified DNA Assays

(Uretraprovtagningskit for mdn for BD ProbeTec Qx analyser med
DNA-amplifering)

Svenska
AVSEDD ANVANDNING
Uretraprovtagningskitet fér man for BD ProbeTec Q* analyser med DNA-amplifiering anvénds fér provtagning

och transport av provmaterial fran uretra pa manliga patienter till laboratoriet fér analys med BD ProbeTec Q*
analyser med DNA-amplifiering pa BD Viper-systemet i extraktionslage.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Uretraprovtagningskitet for man for BD ProbeTec Q* analyser med DNA-amplifiering innehaller en steril
provtagningspinne och ett rér med Q* Swab Diluent (spadningsvatska) for pinnprover fér transport av provmaterial.
Provtagningspinnen med rayonénde bestar av en trad i rostfritt stal i en bla plasthylsa férsedd med brytskara. Nar
provmaterialet samlats in, tar man av korken pa spadningsroret, satter provpinnen i Qx spadningsroret och bryter
av skaftet vid brytskaran. Locket pa réret sétts tillbaka och roret transporteras till analys.

REAGENSER

Tillhandahallet material: Varje Uretraprovtagningskit for man for BD ProbeTec Q* analyser med DNA-
amplifiering innehaller en steril provtagningspinne férsedd med rayonande samt ett ror med Q* spadningsvatska
for pinnprover. Spadningsvatskan for pinnprover innehaller ca 2 mL kaliumfosfat/kaliumhydroxidbuffert med
DMSO och konserveringsmedel.

Material som kravs men ej medféljer: Handskar

Forvaringsanvisningar: Forvara provtagningskitet i 2-33 °C. Anvand ej efter utgangsdatum. Pinnen ar steril
forutsatt att innerférpackningen &r hel och obruten.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden:
Avsedd for in vitro-diagnostik.

VARNING

H302+H312+H332 Skadligt vid fortaring, hudkontakt eller inandning

P261 Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej. P280 Anvand skyddshandskar/skyddskl&der/
o6gonskydd/ansiktsskydd. P264 Tvatta grundligt efter anvandning. P270 At inte, drick inte och rok inte nar du
anvander produkten. P271 Anvénds endast utomhus eller i val ventilerade utrymmen. P321 Sarskild behandling
(se pa etiketten). P301+P312 VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN
eller 1akare. P304+P340 VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underlattas.
P330 Skolj munnen. P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvéatta med mycket tval och vatten. P362+P364 Ta av
nedsténkta klader och tvatta dem innan de anvands igen. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet
med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

1. Provtagningspinnen far inte forvétas i Qx spadningsvétskan foére provtagningen.

2. Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan férekomma i kliniska
prover. "Allmanna forsiktighetsbeaktanden”!-4 och institutionens riktlinjer bor foljas vid hantering av alla
féremal som kontaminerats med blod eller andra kroppsvatskor.
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3. For optimalt resultat vid anvandning av BD ProbeTec Q* analyser med DNA-amplifiering kravs att
provtagning, hantering och transport av proverna utfors korrekt.

4. Anvand endast provtagnings- och transportsystem markta for anvandning med BD ProbeTec QX analyser
med DNA-amplifiering.

5. Varje prov som lamnas till laboratoriet skall vara korrekt markt.

6. Roret med Qx spadningsvatska for pinnprover innehaller dimetylsulfoxid (DMSO). DMSO ar farligt vid
inandning, hudkontakt och fortaring. Férpackningen forvaras pa val ventilerad plats. Undvik kontakt med
o6gonen. Vid kontakt med 6gonen, skélj omedelbart med rikligt med vatten och kontakta lakare. Vid kontakt
med huden skall huden omedelbart tvattas av med rikligt med vatten. Anvand lampliga skyddsklader
och skyddshandskar.

7. Var forsiktig nar du bryter av skaftet pa provtagningspinnen sa att provmaterial inte stanker.

Kassera oanvanda rér med Qx spadningsvatska for pinnprover enligt anvisningar i sékerhetsdatabladet.

9. Var noga med att undvika korskontamination nar provet hanteras. Provmaterialet kan innehalla organismer
i hog koncentration. Se till att behallare med provtagningsmaterial inte kommer i kontakt med varandra och
kassera anvant material utan att forflytta det 6ver 6ppna behallare. Om handskarna kommer i kontakt med
provmaterialet skall de bytas sa att korskontaminering undviks.

10. Proverna tas och testas fore utgangsdatum fér Qx spadningsroret.

11. @ Male Urethral Specimen Collection Kit for the BD ProbeTec Qx Amplified DNA Assays ar endast avsett
fér engangsbruk. Ateranvandning kan orsaka risk fér infektion och/eller felaktiga resultat.

PROVTAGNING OCH -TRANSPORT

Ta ut provtagningspinnen ur férpackningen.

For in provtagningspinnen 2—4 cm i uretra och vrid runt pinnen i 3-5 s.

Dra tillbaka provtagningspinnen.

Ta av locket pa roret med QX spadningsvatska for pinnprover.

Satt ned provtagningspinnen hela vagen i réret med Qx spadningsvatska.

Bryt av skaftet pa pinnen vid skaran. Var forsiktig sa att innehallet inte stanker.

Sétt pa locket ordentligt pa roret.

Mark réret med patientuppgifter och datum/klockslag for provtagningen.

Sand provet till laboratoriet.

©
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Forvaring och transport av provtagningspinne:

Roéret med Qx spadningsvatska innehallande provtagningspinnen maste férvaras och transporteras till
laboratoriet och/eller analysplatsen vid 2-30 °C inom 30 dagar efter provtagning. Réret med spadningsvatskan
for pinnprover kan aven foérvaras och transporteras fryst (-20 °C) till laboratoriet/analysstéllet inom 180 dagar
efter provtagning.

For inrikes eller utrikes férsandelser skall proverna férpackas och markas i enlighet med gallande statliga och
internationella bestammelser avseende transport av kliniska prover och etiologiska/infektiosa agens. Angiven
forvaringstid och temperatur skall iakttagas under hela transporten.

REFERENSER: Se avsnittet "References” i den engelska texten.
Teknisk service: Kontakta narmaste BD-representant eller besék www.bd.com.
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Kasutada enne / Date de péremption / A}-& 7] g} / Upotrijebiti do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro /
Denin nangananyra / Naudokite iki / 1zlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac do / Prazo de validade
1 A se utiliza pana la / icnonbsosatb 1o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fore / Son kullanma tarihi /
Bukopucratu go\line / 13 F #5115 H 1
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
rrrr-MM-ga / rerr-Mm (MM = kpast Ha meceua)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)
JIJI-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éAog TOU prjva)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu 15pp)
AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)
EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hdnap utolsé napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
HAKIK-AA-KK / HHKHKK-AA / (AA = aiifiblH COHBbI)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = € %)
MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)
-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av mé&neden)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)
AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)
rrrr-MM-ga / rerr-MM (MM = koHel, mecsiua)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)
YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)
PPPP-MM-O4 / PPPP-MM (MM = kiHeupb Micaus)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H %)
Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / ApiBudg kataAdyou / Nimero
de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloski broj / Katalégusszam / Numero di catalogo
/ Katanor Hemipi / 7FEr= 71 W13 / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalégové Cislo / Katalo$ki broj / Katalog numarasi /
Homep 3a katanorom / H %5

Authorized Representative in the European Community / OtopuaupaH npefctasuten B EBponeiickarta
obwHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i De Europeeiske
Feellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E¢ouciodotnuévog avtimpédowTog
otnv Eupwdikr) Koivétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja
Euroopa Néukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik

u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Kézésségben / Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea / EBpona kaybIMAaCTbIFbIHAaFE YoKkineTTi ekin /3 54 ¢] 919 v i /|galiotasis
atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru
Comunitatea Europeana / YnonHomoueHHbI npeacTaBuTtens B EBponeiickom coobuiectse / Autorizovany
zastupca v Eurépskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnoBHOBaxeHW NnpeacTaBHUK
y kpaiHax €C / Wi 3k F Az AR

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeanuuHcku ypeq, 3a anarHoctika uH BuTpo / Lékaiské zafizeni uréené
pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning / Medi zinisches In-vitro-Diagnostikum

/ In vitro diayvwoTikr 10TpIKA ouokeur) / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku
/ In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro / >KacaHgp! xafgaaa
XKYPriseTiH MeauumMHansIk anarHoctvka acnabsi / In Vitro Diagnostic 2] & 7]17] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In
vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para
diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeanumHckuin npubop Anst AMarHocTuKM 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 / Meau4Huii npucTpiit ansa giarHocTuku in vitro
| RAMEIT R IT B %
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Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning

/ Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaciag / Limitacion de temperatura / Temperatuuri

piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura /
TemnepatypaHbl WwekTey /&% A g+ / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet
/ Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura /
Orpanuyenue Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ograni¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklhk
sinirlamasi / O6mexeHHst Temnepartypm / i R il

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptugata / Kéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg
TrapTidag (TTaptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood / Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice
batch (lotto) / Tontama kogpl / Bl x| = (2 E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série
(3arza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog naprii / fit5 CIZ#t)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHueTo e gocTaTb4HO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnozstvi pro

<n> testl / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend fiir <n> Tests / MNepiéxel eTapkn ToooTNTA YIa
<n> g&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegend® / Contenuto sufficiente per <n> test / <n>
TecTTepi YLWiH XeTKinikTi / <n> B| 2~ E 7} $45-3] ¥ 33 / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami
<n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Contetdo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste /
[octaToyHo anst <n> TectoB(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller
tillrackligt fér <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauuts ans ananisis: <n>/ & 65ik47 <n>
/ol

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaska B MHCTpykuumTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti
|/ Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / ZupBouAeuteite 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 / MNaiiaanaHy HyckaynblfbIMEH TaHbIChIN
anbiHbi3 / A& 2] 3 33 [ Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit lietodanas pamacibu / Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de
utilizagéo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTBo no akcnnyatauum / Pozri Pokyny na
pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / fus.
iHCTpYKUii 3 BUKOpUCTaHHA / 112 {1 1)t 1

Do not reuse / He nsnonssaite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden
/ Mnv gravaypnaipotroieite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo

|/ Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manpanax6anpia / A1 AF-8- 4] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize /

Nu refolositi / He ncnons3osats nostopHo / NepouZivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej
ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBaTm nosTopHo / i Z7) & 5 {ii il

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTton Ha cTepunusaums: eTuneHos okeup / Zpusob sterilizace:

Re#

Ry Only

etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog armmooTeipwong:
aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: 6xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid / Méthode de
stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas mddszere: etilén-oxid / Metodo
di sterilizzazione: ossido di etilene / Ctepunuaauus aaici — aTunen Totbifbl / 25 W o & @l S Afo] = /
Sterilizavimo budas: etileno oksidas / SterilizéSanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizag&o:
oxido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / MeTtoa ctepunusauumn: atuneHokens / Metéda
sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
ydntemi: etilen oksit / MeTon ctepunisauii: eTuneHokeuaom / K 75ik: WA 2 b%

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAArjoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti
skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri ka6atbiH anbin Tacta / Bl 7] 7] / Plésti &ia / Atlimét / Schillen / Trekk av /
Oderwacé / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTtb / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitv / i

Collection date / lata Ha cbbupane / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia
oulhoyrg / Fecha de recogida / Kogumiskuupaev / Date de prélevement / Dani prikupljanja / Mintavétel
datuma / Data di raccolta / XXuHaraH TisbekyHi / <=3 &} / Paémimo data / Savak$anas datums /
Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / Jata c6opa / Datum

odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata 3a6opy / X4 H

Patient ID number / [ Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID /

ApiBudg avayvwpiong aoBevoug / Nimero de ID del paciente / Patsiendi ID / No d'identification du

patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH
naeHTudrKaumanbik Hemipi / H4F ID 5 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs /
Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente /
Numar ID pacient / igeHTudukaumoHHbin Homep naunerTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta /
Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / lneHTudikatop nauienta / & bril 5

This only applies to US: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
practitioner.” / S’applique uniquement aux Etats-Unis: “Caution: Federal Law restricts this device to sale
by or on the order of a licensed practitioner.” / Vale solo per gli Stati Uniti: “Caution: Federal Law restricts
this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Gilt nur fiir die USA: “Caution: Federal
Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Sélo se aplica a los EE.UU.:
“Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.”
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Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cripaBka B Npuapyxasalyute AokymeHTv / Pozor!
Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci! / Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten
/ Mpoaooxn, cupBouleuTeite Ta ouVOBEUTIKG £yypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta / Ettevaatust!
Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratecu
dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata /
AbalinaHpl3, TUICTI KyxaTTapMeH TaHbICbiHbId / 52, &5 A 4] Z+3 / Démesio, Zitrékite pridedamus dokumentus
/ Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt
dokumentasjon / Nalezy zapozna¢ sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo fornecida /
Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumanue: cm. npunaraemyto gokymeHTtauuio / Vystraha, pozri sprievodné
dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZena dokumenta / Obs! Se medfdljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen
belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHIO AoKyMeHTawito / /Ny, 152 [ B 5 S0RY o

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny
/ Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotoigite
€@v n ouokeuaoia éxel utroaTei npid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
I Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a
csomagolas sériilt / Non usare se la confezione € danneggiata / Erep naket 6y3binFan 6onca, naiaananba /

7)) 7F =25 - A& 4] [ Jei pakuoté paZeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken
indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone / Nao usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He
ncnonb3oBaThb Npu nospexaeHun ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje
ostec¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmuisse kullanmayin / He BukopuctosyBaTu 3a
noLKokeHoT ynakoku / W1 R AR, 15 2014
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& BD

This product is sold under license, and purchase of this product does not include rights to use for
certain blood and tissue screening applications, nor for certain industrial applications. / Dette produkt
salges under licens, og keb af dette produkt omfatter ikke rettigheder til at bruge det til visse blod- og
vaevsscreeningsformal, ej heller til visse industrielle. / Dieses Produkt wird unter einer Lizenz verkauft,
und der Erwerb berechtigt nicht dazu, dieses Produkt fiir bestimmte Screening-Anwendungen zur
Untersuchung von Blut und Gewebe oder fiir bestimmte industrielle Anwendungen zu verwenden.

| Este producto se vende bajo licencia y su compra no incluye derechos de uso para determinadas
aplicaciones de deteccion sistematica en sangre y tejidos, ni para determinadas aplicaciones
industriales. / Ce produit est vendu sous licence. L’achat de ce produit ne confere aucun droit relatif a
I'utilisation de certaines applications de dépistage sur des tissus et du sang, ni certaines applications
industrielles. / Dette produktet selges pa lisens, og kjgp av produktet inkluderer ikke bruksrett til

visse bruksomrader for blod- og vevsscreening, eller til enkelte industrielle bruksomrader. / Den hér
produkten siljs pa licens. Kopet av produkten medfor ingen rétt att anvdnda den for vissa tillampningar
inom blod- och vavnadsscreening eller vissa industriella tillampningar.

Australian Sponsor:
‘ Becton, Dickinson and Company Becton Dickinson Pty Ltd.
7 Loveton Circle 4 Research Park Drive
Sparks, MD 21152 USA Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113
Australia

Benex Limited

Pottery Road, Dun Laoghaire
Co. Dublin, Ireland

© 2017 BD. BD, the BD Logo and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company.



