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TILSIGTET BRUG

BD Affirm VPIII Microbial Identification Test (BD Affirm VPIII mikrobiel identifikationsunders@gelse) er en DNA-probeundersggelse,
som er beregnet til brug ved detektion og identifikation af Candida arter, Gardnerella vaginalis og Trichomonas vaginalis nukleinsyre
i vaginalvaeskeprgver fra patienter med symptomer pa vaginitis/vaginosis.

RESUME OG FORKLARING

Vaginitis, et af de mest almindelige problemer inden for klinisk medicin, gar rede for mere end 10 millioner klinikbesgg hvert ar."
De tre hovedkategorier for vaginitis er bakteriel vaginosis (BV), geervaginitis (candidiasis) og T. vaginalis vaginitis (trichomoniasis).
BV er den mest almindelige vaginalinfektion og ger rede for 15 til 50 % af vaginitis/vaginosis afheengig af patientpopulationen.2:3
Selvom G. vaginalis ikke laengere anses for at vaere det eneste aetiologiske stof af BV, regnes det stadigveek for at vaere et

af hovedbakterierne, som forarsager infektionen, hvilket involverer en stignng i anaerobe bakterier og en reduktion i normal
Lactobacillus flora. Komplikationerne i forbindelse med BV kan veere seerligt signifikante hos gravide kvinder, og kan resultere i
@get risiko for ugnskede graviditetsresultater,4.5 inklusive preemature fgdselsveer® og fadsel.”.8 Nylige data foreslar endvidere,

at BV-tilknyttede bakterier i endometrium kan veere eetiologiske stoffer for endometritis og beteendelsessygdom i beekkenet,
uafhaengig af Neisseria gonorrhoeae og Chlamydia trachomatis infektion.® BV er ogséa en risikofaktor for udviklingen af cellulitis

i vaginalstumpen efter hysterektomi.’0 Vaginal candidiasis er den anden mest almindelige form for vaginalinfektion, som ses i
varierede kliniske miljger.3 Tre kvartdele af alle voksne kvinder vil erfare mindst én episode med vaginal candidiasis i deres liv,
hvoraf 40 til 50 % vil erfare endnu en episode. Cirka 5 % af voksne kvinder lider af tilbagevendende, ofte hardnakket geerinfektion.3
Trichomoniasis, en ikke-rapporterbar, seksuelt transmitteret sygdom, er blevet skennet at pavirke 180 millioner arligt verden over.!!
| USA padrager cirka 3 millioner kvinder sig trichomoniasis hvert ar.12 Gravide kvinder, som er positive for T. vaginalis har starre
tendens til at lide af preematurt brud af membraner,” samt preemature fedselsveer og fadsel.'3 T. vaginalis er en risikofaktor for
udviklingen af post-kirurgiske gynaekologiske infektioner.14.15 T. vaginalis er endvidere en risikofaktor for udviklingen af cellulitis i
vaginalstumpen efter hysterektomi.16

Laboratoriemetoder for identifikationen af disse organismer inkluderer mikroskopisk evaluering, aminundersggelse, pH,
gramfarvning og dyrkning.

PROCEDURENS PRINCIPPER

BD Affirm VPIIl Microbial Identification Test er baseret pa principperne for hybridisering af nukleinsyre. | undersggelser med
hybridisering af nukleinsyre tilpasses komplimenteere nukleinsyrestrenge for at danne specifikke dobbelt-strengede komplekser
kaldet hybrider.

Undersggelsen anvender to distinkte enkelt-strengede nukleinsyreprober for hver organisme, en indfagningsprobe og en
farveudviklingsprobe, som er komplimentaere for unikke, genetiske sekvenser for malorganismerne. Indfangningsproberne er
immobiliserede pa en perle nedfeeldet i et probeanalysekort (PAC), som indeholder en separat perle for hver malorganisme.
Farveudviklingsproberne indeholdes i en reagenskassette med flere brende (RC).

Under praeparation af prgven behandles prgven med lyseringsoplgsningen (L) og opvarmes. Denne proces spreenger organismens
vaegge og frigiver nukleinsyreanalysanden. En anden oplgsning, bufferoplgsningen (B), tilseettes. Denne oplgsning stabiliserer
nukleinsyren og etablerer strenghedsforholdene, som er ngdvendige for specifik hybridisering. Prgven tilseettes nu den farste
brgnd i reagenskassetten (RC) sammen med PAC og automatiseret behandling begynder. BD MicroProbe Processor flytter PAC
fra én brend i reagenskassetten (RC) til en anden. Hybridisering forekommer pa PAC perlerne i den ferste og den anden brgnd i
reagenskassetten (RC). Hybridisering af analysanden til indfangningsproben pa perlen forekommer i brgnd 1, og hybridisering af
farveudviklingsproberne forekommer i brgnd 2. Alle ubundne prgvebestanddele og prober vaskes vaek i brgnd 3. Enzymekonjugat
binder til den fangede analysand i brend 4. Ubundet konjugat vaskes veek i brand 5 og 6. | brend 7 konverteres indikatorsubstrat til
et blafarvet produkt, hvis bundet enzymkonjugat er til stede pa perlen. Sluttrinet er aflaesning af resultaterne for farveudviklingen pa
hver af malorganismeperlerne og kontrollerne.

REAGENSER

Vedlagte materialer

Probeanalysekort (PAC=Probe Analysis Card) (24 eller 120 test): Individuelt pakkede kort, indpakket i absorberende kgkkenrulle
fugtet med en oplasning indeholdende natriumazid (0,1 %,w/v) som et preeserveringsmiddel. Hvert kort indeholder fglgende fem
perler: Negativ kontrol, Trichomonas, Gardnerella, Candida, og positiv kontrol.

Reagenskassetter (RC=Reagent Cassettes) (24 eller 120 test): Reagenser er forseglet i folietildeekkede kassetter med flere
brande. Hver kassette har syv brgnde. Forfra og bagud indeholder brendene:

Brend nr. 1 Patientprgvebeholder, leveres tom

Brend nr. 2 Hybridiseringsoplegsning, 350 uL: Farveudviklingsprobe, formamid, pufret kaotropisk oplasning
Brend nr. 3 Vaskeoplgsning, 750 pL: Rensemiddel, bufferoplasning, preeserveringsmiddel (Proclin)
Brend nr. 4 Konjugat, 500 pL: Enzymkonjugat, preeserveringsmiddel (Proclin)

Brend nr. 5 Vaskeoplgsning, 750 pL: Rensemiddel, bufferoplgsning, praeserveringsmiddel (Proclin)
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Brend nr. 6 Vaskeoplasning, 750 pL: Rensemiddel, bufferoplgsning, praeserveringsmiddel (Proclin)
Brend nr. 7 Substratbuffer, 500 pL: Pufret peroxidoplasning
Substratoplgsning (S=Substrate Solution), (Red hatte, 3,4 mL til 24 test; Flaske, 12 mL til 120 test): Individuelt pakket
opl@sning i foliepose; Indikatorsubstrat, stabiliseringsmiddel, alkohol
Lyseringsoplasning (L=Lysis Solution), (Bla haette, 10,8 mL til 24 test; Flaske , 48 mL til 120 test): Rensemiddel,
bufferoplgsning, preeserveringsmiddel (Proclin)
Bufferoplesning (B=Buffer Solution), (Gren haette, 15 mL til 24 test; Flaske , 72 mL til 120 test): Pufret kaotropisk
oplgsning, formamid
Filterspidser (FT=Filter Tips) (24 eller 120 test)
Prgvetagningshatter (SCC=Sample Collection Caps) (24 test)*
Provetagningsrer (SCT=Sample Collection Tubes) (24 test)*
Individuelt pakkede, prae-maerkede sterile podepinde (24 test)*
*Ikke inkluderet i 120-testkittet.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt

Kan anskaffes hos BD:

+  BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (BD Affirm VPIIl omgivende temperatur transportsystem)
» BD Affirm VPIII Sample Collection Sets (BD Affirm VPIII pravetagningsseet)

*  BD MicroProbe Processor

*  BD MicroProbe lyseringsblok

»  Termometer

»  Egnet pipette til dispensering af 120 test med lyseringsoplgsning og bufferoplasning

Advarsler og forholdsregler
Til in vitro diagnostik.
Lees alle instruktioner omhyggeligt inden brug.

Ved prgvetaging brug kun BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System, BD Affirm VPIII Sample Collection Set eller
podepindende, som er vedlagt i BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Kit. Brug kun vaginalvaeskeprgver fra patienter med
symptomer pa vaginitis/vaginosis. Overvag lyseringsblokkens temperatur, 85 + 5 °C, ved hver undersggelseskersel og bekreeft, at
undersggelsesmiljgets temperatur er mellem 22 og 28 °C.

Farligt

H225 Meget brandfarlig veeske og damp. H302 Farlig ved indtagelse. H315 Forarsager hudirritation. H319 Forarsager alvorlig
gjenirritation. H336 Kan forarsage slgvhed eller svimmelhed.

P210 Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og andre anteendelseskilder. Rygning forbudt. P241 Anvend
eksplosionssikkert elektrisk/ventilations-/lysudstyr. P261 Undga indanding af pulver/reg/gas/tage/damp/spray. P280 Baer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/sjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. P240 Beholder og modtageudstyr jordforbindes/
potentialudlignes. P242 Anvend kun veerktgj, som ikke frembringer gnister. P243 Treef foranstaltninger mod statisk elektricitet.
P264 Vask grundigt efter brug. P270 Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt. P271 Brug kun
udendgrs eller i et rum med god udluftning. P303+P361+P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset tgj

tages straks af. Skyl/brus huden med vand. P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning. P321 Szerlig behandling (se pa denne etiket).
P304+P340 VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og sarg for, at vejrtraekningen lettes. P312 | tilfzelde af
ubehag, ring til en GIFTINFORMATION eller en laege. P301+P312 | TILFALDE AF INDTAGELSE: | tilfeelde af ubehag, ring til en
GIFTINFORMATION eller en lzege. P332+P313 Ved hudirritation: S@g laegehjeelp. P337+P313 Ved vedvarende gjenirritation: Sag
leegehjeelp. P370+P378 Ved brand: Anvend COg, pulver eller vandspray til brandslukning. 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.
P405 Opbevares under las. P403+P233 Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold beholderen teet lukket. P403+P235 Opbevares
pa et godt ventileret sted. Opbevares kgligt. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og
internationale regulativer.

Patogene mikroorganismer, deriblandt hepatitisvira og HIV, kan forekomme i kliniske prover. “Standardforholdsregler’17-20
og institutionelle retningslinier skal overholdes ved handtering af alle emner, der er kontamineret med blod og andre
legemesvasker.

Korrekte handterings- og bortskaffelsesmetoder bar etableres. Tar spild af patientprgver op gjeblikkeligt og desinficér med et egnet
desinfektionsmiddel. Behand| renggringsmaterialerne som biologisk farligt affald.

Den sterile podepind ber ikke anvendes, hvis pakningen er aben eller beskadiget. Undga bergring af perlerne. Undgéa kontaminering
af drabetzellerflaskernes spidser. Et reagens ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Podepind er kun til engangsbrug. Genbrug kan medfare risiko for infektion og/eller ungjagtige resultater.
Praeparation af reagenser
Alle reagenser leveres klare til brug.



Opbevaring af reagenser

BD Affirm VPIII test kit er stabilt indtil udlgbsdatoen angivet pa kitboksen ved opbevaring ved 2 til 8 °C. Som et alternativ opbevar
ved stuetemperatur (op til 30 °C) i hgjst 3 maneder. Alle reagenser og PAC’er skal vaere ved 22 til 28 °C inden brug. Opbevar alle
reagenser ved stuetemperatur efter abning for at gare det belejligt. Hvis opbevaret i kgleskab, lad sidde ved stuetemperatur i mindst
30 min inden brug.

BEMZRK: Bufferoplgsningen (B) praecipiterer under opbevaring i keleskab. Lad oplgsningen na stuetemperatur i mindst 30 min og
ryst derefter flasken i 10 til 15 s, indtil preecipitat er oplast.
Indikationer for ustabilitet

Indikationer for mulig reagensforringelse bemaerket ved slutning af undersggelse er: en positiv kontrol, som IKKE er bla, en negativ
kontrol, som IKKE er farvelgs.

PRGVETAGNING OG -TRANSPORT

Prgvetagning

Pravetagning er et kritisk trin. Personer, som indsamler vaginalveeskepraver, bgr vaere veltreenede for at minimere risikoen for
utilstraekkelige praver. Ved prgvetaging brug kun BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System, BD Affirm VPIII Sample
Collection Set eller podepindende, som er vedlagt i BD Affirm VPIII Microbial Identification Test Kit. Separate podepinde bar
anvendes for andre undersggelser, f.eks. dyrkning eller mikrospiske opjektglasprover.

Vaginal prgvetagning

1. Meerk provetagningsreret (SCT) med patientens identifikationsinformation. Inkludér tidspunktet, hvorpa prgven blev taget.

2. Placér patienten i position til en baekkenundersggelse. Indsaet et spekulum i vagina for at muligggre visualisering af posterior
vaginal fornix.*

3. Indsaml en prgve fra posterior vaginal fornix ved brug af en steril podepind. Drej eller rul podepinden mod vaginalvaeggen to
eller tre gange, idet det sikres, at hele podepindens omkreds har bergrt vaginalveeggen. Pod den laterale vaginalveeg, mens
podepinden udtages.

4. Placér straks podepinden i prgvetagningsrgret (SCT).

5. Idet podepinden bergrer BUNDEN af prgvetagningsraret, grib fat i det pree-maerkede handtag pa podepinden umiddelbart over
toppen af rgret og bgj, indtil podepinden breekker. Nar podepinden er helt indsat | prevetagningsrgret, er meerket pa podepinden
cirka 1 cm over toppen af prgvetagningsrgret. Kassér det gdelagte handtag i en beholder til smittefarligt affald.

6. Placér haetten over den blottede ende af podepinden og tryk haetten fast pa reret. Haetten vil “snappe” pa reret, nar den er
korrekt indlejret.

*Under kliniske forsag fik forsggsstederne udleveret anvisninger i anvendelse af et ikke-smurt spekulum. Se afsnittet om
“Interfererende stoffer”.
Prgveopbevaring og -transport

Ved brug med BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (ATTS): Den samlede tid mellem pr@vetagning og behandling
med prevepraeparation ber ikke veere leengere end 72 h, nar prgven opbevares ved omgivende forhold (15 til 30 °C). Systemet er
ogsa blevet kvalificeret til transportbrug ved afkglede forhold (2 til 8°C).

Ved brug med enten BD Affirm VPIIl Sample Collection Set eller podepindene indeholdt i BD Affirm VPIII Microbial Identification
Test Kit: Den samlede tid mellem placering af podepinden i pravetagningsreret og videregang til prgvepraeparation bgr ikke veere
leengere end 1 h, hvis prgven opbevares ved stuetemperatur, eller 4 h hvis prgven opbevares ved 2 til 8 °C.

PROCEDURE

Laes alle instruktioner omhyggeligt inden der fortsattes.

Progvepraeparation

Der henvises til illustrationerne med procedureskemaer, som kom sammen med BD MicroProbe Processor

1. Bekreeft at BD MicroProbe lyseringsblokken er ved 85 + 5 °C, og at reagenserne er ved 22—-28 °C og er velblandede.

2. Tag heetten af prgvetagningsraret (SCT), idet det sikres, at podepindens skaft er sikkert indlejret i haetten. Tilseet 12 draber eller
pipettér 0,4 mL lyseringsoplgsning (L) i reret. Hold drabetzellerflasken lodret, nar draber tilseettes.

3. Bland podepinden i rgret ved at slynge voldsomt og flytte podepinden op og ned mod siden af rgret i mindst 10 s, eller vortex
roret deti 2—4 s.

4. Placér podepinden med haetten tilbage i reret og saet heetten pa igen for at forhindre fordampning.

5. Indsaetregretien brgnd i lyseringsblokken for at varme op.

6. Inkubér rgret i lyseringsblokken i 10 min (mindst 10 min, men ikke laengere end 20 min). Brug et ur til dette trin.

7. Fjern rgret fra lyseringsblokken.

8. Tilseet 12 draber eller pipettér 0,6 mL velblandet bufferoplgsning (B) i reret, som indeholder podepinden. Undga at bergre rgret
med spidsen af flasken.

9. Seetigen heetten godt fast pa reret og bland ved at knipse raret kort 10 gange, eller vortex rgret det i 2—4 s.

10. Hvis det gnskes at fortsaette med automatiseret behandling af den preeparerede prgve, skal s& meget vaeske som muligt fiernes
fra podepinden ved at lafte podepinden over veeskeniveauet og presse podepinden fast mod siden af rgret i mindst 10 s. Kassér
podepinde i en beholder til biologisk farligt affald. Pres en filterspids (FT) fast pa hvert prevetagningsrer (SCT).

BEMARK: Preeparerede praver kan opbevares ved stuetemperatur i op til 24 h.



Automatiseret behandling

Bemaerk: Sarg for at alle reagenser er ved 22-28 °C, inden der fortsaettes. Bekraeft at undersggelsesmiljget er mellem 22 og 28 °C
ved hver undersggelseskarsel.

Der henvises til illustrationerne med procedureskemaer, som kom sammen med BD MicroProbe Processor

1. Huvis programkortet til BD Affirm VPIII Microbial Identification Test ikke allerede er i BD MicroProbe Processor, indsaet
programkortet med den trykte side opad og pilen pegende mod instrumentet i indstikket til hgjre pa instrumentets forside.
Sarg for at processoren er slukket, nar programkortet indsaettes. Der er ingen lys pa kontrolpanelet, hvis processoren er
slukket.

2. Sluk for processoren. Processorens arm vil flytte til “home” (hjem) under dette indledningsvise trin. Falg promperten pa
processorens display, efterhanden som du flytter gennem proceduren. Hvis yderligere hjaelp er ngdvendig, tryk pa tasten
[HELP] (HJALP).

3. Fjern kastteholderen fra processoren. Det er nemmere at tilfgje praverne med holderen fiernet fra processoren.

4. Veelg en reagenskassette (RC) for hver prove, som skal undersgges, maerk med patient/praveidentifikation i reagenskassettens
(RC) forreste ende ved brug af en filtpen. Traek forsigtigt folietildeekningen af kassetten, idet der Iaftes fra enden UDEN den
opadbgjede flig. Placér reagenskassetten (RC) pa kassetteholderen, idet der indsaettes fra midten mod siderne, og fordel
antallet af kassetter pa hver side af armen sa lige som muligt.

5. Abn posen med PAC, fiern PAC en smule fra posen og meerk med patient/praveidentifikation i det dertil egende felt.

6. Tryk pa tasten [RUN] (K@R). Du vil blive bedt om at “Add Substrate” (Tilsaette substrat). Tilseet 4 draber (0,1 mL)
substratoplgsning (S) til brend nr. 7 i reagenskassetten (RC). Luk flaskeheetten for at undga fordampning.

7. Tryk pa tasten [RUN]. Du vil blive bedt om at “Add Sample” (Tilseette prave). Tilpas hvert pravetagningsrer (SCT)/Filterspids (FT)
med den tilsvarende mzaerkede reagenskassette (RC). Vend prgvetagningsreret (SCT) pa hovedet og pres fast hele indholdet af
hvert rer gennem filterspidsen (FT) over i beholderbrgnd nr. 1 i den passende reagenskassette (RC). Kassér patientprgvergret i
en beholder til biologisk farligt materiale. Skum ved filterspidsen er et godt tegn p4, at hele prgven er blevet leveret.

8. Tryk pa tasten [RUN]. Du vil blive bedt om at “Place PAC” (Placere PAC). Placér en maerket PAC i brgnd 1 i hver tilsvarende
maerket reagenskassette (RC). Undga bergring af perlerne.

9. Tryk pa tasten [RUN]. Du vil blive bedt om at “Place Caddy” (Placere holder). Saet forsigtigt kassetteholderen tilbage pa
processoren, idet der udvises forsigtighed for ikke at staenke reagenser. Sgrg for at holderen er sikkert indsat pa alle
fire lokaliseringsstifter.

10. Tryk pa tasten [RUN] igen. Processorens arm vil begynde at bevaege sig fremad. Processoren vil automatisk opsamle og
flytte PAC’er gennem undersggelsesproceduren. Instrumentet vil begynde behandlingssekvensen og vil angive “Please
wait. Processing 32:50” (Vent venligst. Behandler 32:50) med resterende minutter angivet pa uret. Ved slutningen af
behandlingstiden, vil instrumentet bippe og levere PAC’en til fiernelse.

11. Fjern PAC’en og dup forsigtigt ter med kakkenrulle. Fortolk resultaterne for hver prave snarest muligt efter fuldferelse af
undersggelsen. PAC bgr vises mod en hvid baggrund under normal belysningsintensitet.

Bemaerk: Fjern PAC’er fra processoren, inden der trykkes pa tasten [RUN] (KGR), for at starte en anden kersel.

KVALITETSKONTROL

BD Affirm VPIII Microbial Identification Test inkluderer to interne kontroller pa hver PAC: en positiv kontrolperle og en

negativ kontrolperle. Disse kontrolperler undersgges samtidigt med hver patientprgve, og sikrer korrekt preestation af PAC,
reagenskassetten (RC) og processoren. Den positive kontrol sikrer ogsa fravaeret af praveinterferens. Den negative kontrol sikrer
ogsa fraveeret af uspecifik binding fra praven.

| en korrekt fungerende undersggelse vil den positive kontrolperle veere bla, mens den negative kontrolperle forbliver farvelgs

(dvs. ingen bla farve) efter behandling. Hvis den positive kontrol ikke bliver bla og/eller den negative kontrol ikke forbliver farvelgs,

er undersggelsesresultaterne ugyldige, og patientresultater bar ikke rapporteres.

Hver reagenslot skal undersgges for tilstraekkelig pravelysering og frigivelse af malnukleinsyre ved brug af en podepindsudstrygning

af frisk indikatordyrkning (18-24 h veekst) eller en kommercielt preepareret podepind med Candida albicans (ATCC 18804, 14053,

10231 eller 60193). Da Trichomonas vaginalis og Gardnerella vaginalis lyseres hurtigere end Candida arter, er det kun ngdvendigt

at undersgge Candida arter for at sikre tilstreekkelig prgvelysering. Tilstreekkeligheden af prgvelyseringsprocessen bekraeftes, hvis

undersggelse af Candida albicans resulterer i en bla Candida-perle, en farvelgs Gardnerella-perle, en farvelgs Trichomonas-perle

og acceptable resultater for de interne kontroller (dvs. bla positiv kontrolperle og farvelgs negativ kontrolperle).

Kvalitetskontrolundersggelse med C. albicans (ATCC 10231), T. vaginalis (ATCC 30001) og G. vaginalis (ATCC 14018)

kan foretages med friske indikatordyrkninger (18—24 h vaekst) eller kommercielt praeparerede podepinde for at bekreefte

undersggelsespreestation yderligere.

Hvis kvalitetskontrolunders@gelse foretages med alle tre organismer, skal det sikres, at resultaterne for de interne kontroller begge

er acceptable (dvs. bla positiv kontrolperle og farvelgs negativ kontrolperle), og resultaterne skal fortolkes pa fglgende made:

1. Hvis alle tre organismeperler bliver bla, kan alle patientresultater rapporteres.

2. Hvis Candida-perlen ikke bliver bla, er hele kvalitetskontrolundersggelsen ugyldig. Kvalitetskontrolfejl skal undersgges, og ingen
patientresultater kan rapporteres. Kontakt den lokale BD repreesentant med henblik pa assistance.

3. Hvis Candida- og Gardnerella-perlerne bliver bla, men Trichomonas-perlen ikke ger det, er kvalitetskontrolundersggelsen gyldig
for Candida og Gardnerella. Patientresultater kan kun rapporteres for Candida and Gardnerella. Kvalitetskontrolfejlen skal
undersgges. Kontakt den lokale BD repreesentant med henblik pa assistance.



4. Hvis Candida- og Trichomonas -perlerne bliver bla, men Gardnerella -perlen ikke ger det, er kvalitetskontrolundersggelsen
gyldig for Candida og Trichomonas. Patientresultater kan kun rapporteres for Candida and Trichomonas. Kvalitetskontrolfejlen
skal undersgges. Kontakt den lokale BD repraesentant med henblik pa assistance.

Krav til kvalitetskontrol skal udferes i overensstemmelse med geeldende lokale, statslige og/eller nationale regulativer eller
akkrediteringskrav samt laboratoriets standardkvalitetskontrolprocedurer. Det anbefales at laese de relevante CLSI (tidligere
NCCLS)-retningslinjer og CLIA-regulativer mht. passende kvalitetskontrolprocedurer.

TOLKNING AF RESULTATER

Resultater bestemmes af tilstedevaerelsen eller fravaeret af farve pa undersggelsesperlen. Tilstedeveerelsen af en synlig bla farve pa
malorganismeperlen, nar set mod en hvid baggrund, er et positivt resultat. Fravaeret af en synlig bla farve pa malorganismeperlen er
et negativt resultat.

Et positivt resultat for Candida, Gardnerella og/eller Trichomonas betyder nukleinsyre for Candida arter (C. albicans, C. glabrata,
C. kefyr, C. krusei, C. parapsilosis, C. tropicalis), G. vaginalis og/eller T. vaginalis, henholdsvist, er til stede i preven og angiver, at
patienten har candidiasis, bakteriel vaginosis og/eller trichomoniasis, nar konsekvent med kliniske tegn og symptomer. Samtidige
infektioner af mere end én organisme er normailt.

Negative resultater for Candida, Gardnerella eller Trichomonas undersggelser foreslar, at patienten ikke har candidiasis, bakteriel
vaginosis og/eller trichomoniasis, henholdsvist, nar konsekvent med kliniske tegn og symptomer.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

Analysen er beregnet til brug med BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System, BD Affirm VPIIl Sample Collection Set
eller podepindende, som er vedlagt i BD Affirm VPIIl Microbial Identification Test Kit. Andre prgvetagningsmetoder er ikke blevet
evalueret.

Optimale undersggelsesresultater kreever passende prgvetagning. Undersggelsesresultater kan vaere pavirket af forkert
prevetagning, -handtering og/eller opbevaringsforhold. Et negativt undersggelsesresultat udelukker ikke muligheden for
vaginitis/vaginosis.

Nar BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System anvendes, kan prgver opbevaret ved omgivende forhold (15 til 30 °C)
eller nedkglet (2 til 8 °C) i mere end 72 h give falske resultater. Nar BD Affirm VPIIl Sample Collection Kit eller podepindende vedlagt
i BD Affirm VPIII Microbial Identification Kit anvendes, kan prever opbevaret ved stuetemperatur i mere end 1 time eller ved 2 til 8 °C
i mere end 4 h inden praeparation give falske resultater. Preeparerede praver, som opbevares ved stuetemperatur i mere end 24 h
inden behandling, kan give ungjagtige resultater.

Nar denne undersggelse foretages, skal undersggelsesmiljgets temperatur veere ved 22 til 28 °C.

Et negativt resultat for Candida, Gardnerella ogl/eller Trichomonas angiver, at nukleinsyre fra mindre end 1 x 104 Candida celler,
2 x 105 CFU af G. vaginalis eller 5 x 103 trichomonader, henholdsvist, kan veere til stede i patientprgven.

BD Affirm VPIII Microbial Identification Test detekterer tilstedeveerelsen af G. vaginalis ved koncentrationer pa mere end 2 x 105
CFU pr. patientpreve. Den diagnostiske veerdi for dette detektionsniveau er ikke definitiv.

Tilstedeveerelsen af G. vaginalis, selvom antydende, er ikke diagnostisk for bakteriel vaginosis. Som det er tilfaeldet i mange
kliniske situationer, bar diagnose ikke baseres pa resultaterne for en enkelt laboratorieundersggelse. Resultater bar fortolkes

i forbindelse med andre kliniske og laboratoriedata, som star til radighed for klinikeren, sasom karakteristika for pH, aminlugt,
bevisceller og vaginaludflad.

Kvinder med vaginaludflad bgr evalueres for risikofaktorer for cervicitis og beteendelsessygdom i beekkenet, og hvis aktuelt
evalueres for andre organismer, inklusive N. gonorrhoeae og C. trachomatis.

Vaginitis/Vaginosis forarsages oftest af G. vaginalis, Candida arter og T. vaginalis. Symptomer pa vaginitis kan ogsa ses i
forbindelse med toksisk choksyndrom (forarsaget af Staphylococcus aureus) eller kan veere forarsaget af uspedifikke faktorer
eller af specifikke organismer. Blandede infektioner kan forekomme. En undersggelse, som angiver tilstedevaerelsen af Candida
arter, G. vaginalis og/eller T. vaginalis, udelukker derfor ikke tilstedevaerelsen af andre organismer, inklusive Mobiluncus mulieris,
Mycoplasma hominis ogleller Prevotella bivia.

Cryptococcus neoformans ved koncentrationer pa mere end 1 x 108 geer/mL reagerer med BD Affirm VPIII Microbial Identification
Test for Candida arter. C. neoformans findes kun sjeeldent i vagina.

M. mulieris ved koncentrationer pa mere end 4 x 106 bakterier/mL og Bifidobacterium dentium ved koncentrationer pa mere end
8 x 105 bakterier/mL kan reagere uspecifikt med BD Affirm VPIII Microbial Identification Test for G. vaginalis. B. dentium findes
sjeeldent i vagina.

Metoden for BD Affirm VPIII Microbial Identification Test er til brug med vaginalvaeskepraver fra patienter med symptomer pa
vaginitis/vaginosis. Preestation med andre arter eller andre patientpopulationer er ikke blevet etableret.

Preestationen af denne undersggelse pa patientarter indsamlet under eller umiddelbart efter antimikrobiel behandling kendes
ikke. Tilstedeveerelsen eller fraveeret af Candida arter, G. vaginalis eller T. vaginalis kan ikke anvendes som en undersggelse for
terapeutisk succes eller svigt.

Forfalskning af reagenser eller undladelse af at fglge instruktionerne ngjagtigt, som fremlagt i brugsanvisningen, kan have en
negativ indvirkning pa preestationen, som beskrevet i produktmeerkningen.



FORVENTEDE VZAERDIER OG FUNKTIONSDATA

Uafheengige investigatorer undersggte BD Affirm VPIIl Microbial Identification Test for Candida arter, G. vaginalis og T. vaginalis i
vaginalprever. Arter var fra kvinder med symptomer pa vaginitis/vaginosis eller fra kvinder med hgj risiko for infektion.21

Investigatorerne registrerede en diagnose af bakteriel vaginosis, candidiasis eller trichomoniasis. En art blev ogsa indsamlet og
behandlet til analyse med BD Affirm VPIII Microbial Identification Test. Investigatorerne indsamlede endvidere praver, som blev
sendt til laboratoriet for dyrkningsisolering og -identifikation og til praeparation af en udstrygning til analyse med gramfarvning.

Candida arter

Sensitivteten og specificiteten af BD Affirm VPIII Microbial Identification Test for Candida arter blev etableret ved sammenligning
med konventionelle mikroskopimetoder og dyrkning. Praestationen af BD Affirm VPIII Test for Candida arter og mikroskopi

blev evalueret i 479 kvinder, som havde kliniske tegn og symptomer pa gaervaginitis, og i 261 kvinder med hgj risiko, som blev
evalueret for andre ting, inklusive graviditet (n=186), familiplanleegning eller fordi de er kontakter for STD-positive patienter. Dette
repraesenterer ialt 740 undersegte patienter. Et klinisk signifikant niveau af geerdyrkningsisolering (>104 CFU pr. mL vaginalvaeske)
blev anvendt som sammenligningsmetoden, da dette niveau er blevet vist, i litteratur, at veere forbundet med gaervaginitis.

Cirka 15 % af undersggte patientprgver var positive for geer med BD Affirm VPIII undersggelsen og med dyrkningsisolering ved et
klinisk signifikant niveau.

| tilfaelde med abenbare falskt positive resultater, hvor BD Affirm VPIII var positiv og sammenligningsresultatet var negativt, blev
alternative metoder anvendt til bekraeftelse af BD Affirm VPIII resultatet. Den overensstemmende sensitivtet/specificitet for patienter
med en indledningsvis vaginalbeklagelse (n=479) og for alle patienter (n=740) var 82 %/98,4 % og 81 %/98,2 % henholdsvist.

BD Affirm VPIIl undersggelsen er mere sensitiv end identifikation af geer med enten vadt objektglas eller gramfarvning ved
sammenligning med klinisk signifkant dyrkning. Se Tabel 1.

Den uoverensstemmende sensitivtet/specificitet af BD Affirm VPIII undersggelsen sammenlignet med klinsik signifikant dyrkning
for patienter med en indledningsvis vaginalbeklagelse (n=479) og for alle patienter (n=740) var 79 %/95 % og 78 %/95,9 %
henholdsvist. Se Tabel 1.

Gardnerella vaginalis

Sensitivteten og specificiteten af BD Affirm VPIII Microbial Identification Test for G. vaginalis blev etableret ved sammenligning

med en konventionel mikroskopimetode og dyrkning i 299 patienter. BD Affirm VPIII undersggelsen blev sammenlignet med klinisk
signifikante niveauer af G. vaginalis, identificeret som >105 CFU pr. mL vaginalvaeske.'3 Af de 299 patienter, som blev evalueret for
BV, var 51 % (152) positive baseret pa scoret gramfarvning, og 56 % (168) var positive baseret pa klinsik signifikante dyrkninger.

| tilfeelde med abenbare falskt positive resultater, hvor BD Affirm VPIII var positiv og sammenligningsresultat var negativt, blev
alternative metoder anvendt til bekreeftelse af BD Affirm VPIII resultatet. Den overensstemmende sensitivtet/specificitet af

BD Affirm VPIII undersggelsen ved sammenligning med klinsik signifikante dyrkningsniveauer og gramfarvningsmorfologi for
patienter med klinisk BV efter 3 af 4 Amstel-kriterier (n=129) var 98 %/100 % og 95 %/100 % henholdsvist. Den overensstemmende
sensitivtet/spcificitet af BD Affirm VPIII undersggelsen ved sammenligning med klinisk signifikante dyrkningsniveauer og scoret
gramfarvning for alle patienter (n=299) var 89 %/99 % og 84 %/100 % henholdsvist. Ved evaluering i alle kvinder var BD Affirm VPIII
undersggelsen bade sensitiv og specifik ved sammenligning med identifikationen af G. vaginalis med enten gramfarvningsmorfologi
eller klinisk signifikante dyrkningsniveauer. Se Tabel 1.

Den uoverensstemmende sensitivtet/specificitet af BD Affirm VPIII undersggelsen ved sammenligning med klinsik signifikant
dyrkning og gramfarvning for patienter med klinisk BV efter 3 af 4 Amstel-kriterier (n=129) var 98 %/41 % og 95 %/83 %
henholdsvist. Den uoverensstemmende sensitivtet/spcificitet af BD Affirm VPIII ved sammenligning med klinisk signifikant dyrkning
og gramfarvning for alle patienter (n=299) var 88 %/82 % og 84 %/96 % henholdsvist. Se Tabel 1.

Trichomonas vaginalis

Sensitivteten/specificiteten af BD Affirm VPIII Microbial Identification Test for T. vaginalis blev etableret ved sammenligning med en
konventionel mikroskopimetode og dyrkning i 852 patienter. Af de 852 evaluerede patienter var 11 % (98) positive baseret pa vadt
objektglas og 13 % (111) var positive baseret pa klinisk signifikant dyrkning.

| tilfeelde med &benbare falskt positive resultater, hvor BD Affirm VPIII var positiv og sammenligningsresultatet var negativt, blev
alternative metoder anvendt til bekreeftelse af BD Affirm VPIII resultatet. Den overensstemmende sensitivtet/specificitet af

BD Affirm VPIII Microbial Identification Test for T. vaginalis ved sammenligning med vadt objektglas og klinisk signifikant dyrkning
var 93 %/99,9 % og 90 %/99,9 % henholdsvist. | denne kliniske undersggelse var BD Affirm VPIII Microbial Identification Test
sammenlignelig i sensitivtet i op til 5 til 7 dages dyrkningsisolering af T. vaginalis. Se Tabel 1.

Den uoverensstemmende sensitivtet/specificitet af BD Affirm VPIII undersggelsen ved sammenligning med vadt objektglas og klinisk
signifikant dyrkning (5-7 dage) for alle patienter var 92 %/98 % og 89 %/99 % henholdsvist. Se Tabel 1.

Blandede infektioner og BV

Dataene i et undersaet med 289 patienter i denne kliniske undersggelse blev indsamlet ved at fa den vagthavende kliniker til
at stille diagnose af bakteriel vaginosis, candidiasis og trichomonasis baseret pa resultater for vaginaludflad, pH, aminlugt og
vadt objektglas. Den vagthavendes laeges samlede evne til at rapportere en diagnose af BV ved brug af 3 af 4 kliniske tegn og
symptomer var 75 % (89/118). For kvinder som ikke havde anden arsag til deres vaginalsymptomer med undtagelse af BV var
leegens evne 82 % (79/96). For patienter, som havde blandede infektioner, dvs. candidiasis eller trichomoniasis samt BV, var
sensitivteten for den vagthavende laeges evne til at stille diagnose af BV dog 45 % (10/22). Vagthavende klinikere havde flere
problemer med at stille diagnose af BV i tilstedevaerelsen af blandede infektioner, hvor sensitivteten for deres indledningsvise
diagnose var 45 % sammenlignet med enkelte infektioner, hvor sensitivteten for deres indledningsvise diagnose var 82 %.
Diagnosen af BV var underrapporteret i patienter med blandede infektioner.



Ikke-kliniske resultater

lalt 88 isolater, som repraesenterer 34 forskellige genre af mikroorganismer identificeret af Isenberg et al.22 som klinsik relevante for
genitourinvej, blev undersgget for specificitet i BD Affirm VPIII Microbial Identification Test.

Acinetobacter arter (1) Corynebacterium arter(1) Listeria monocytogenes (1) Porphyromonas arter (1)
Actinomyces arter (1) Cryptococcus neoformans (1) Mobiluncus arter (3) Propionibacterium arter (1)
Bacteroides arter (4) Entamoeba arter (1) Mycobacterium arter (1) Pseudomonas arter (1)
Branhamella arter (1) Enterobacteriaceae (5) Mycoplasma hominis (1) Staphylococcus arter (3)
Bifidobacterium arter (1) Enterococcus arter (1) Neisseria arter (2) Streptococcus arter (3)
Campylobacter arter (1) Fusobacterium arter (1) Neisseria gonorrhoeae (1) Trichomonas vaginalis (9)
Candida arter (16) Gardnerella vaginalis (10) Peptococcus arter (1) Ureaplasma urealyticum (1)
Chlamydia trachomatis (2) Haemophilus ducreyi (1) Peptostreptococcus arter (3) Veillonella arter(1)
Clostridium arter (2) Lactobacillus arter (3) Prevotella arter (2)

Alle organismerne,med undtagelse af Cryptococcus neoformaner og Candida arter, var ikke-reaktive i BD Affirm VPIIl Microbial
Identification Test for Candida arter ved en koncentration pa 108 organismer/mL.

Alle organismerne, med undtagelse af M. mulieris, B. dentium og G. vaginalis, var ikke-reaktive i BD Affirm VPIII Microbial
Identification Test for G. vaginalis ved en koncentration pa 108 organismer/mL. M. mulieris var ikke-reaktiv ved en koncentration pa
4 x 106 bakterier/mL, og B. dentium var ikke-reaktiv ved 8 x 105 bakterier/mL. B. dentium restitueres kun yderst sjaeldent fra
vagina.23 De fleste Bifidobacterium arter og stammer af B. dentium restitueres fra legemessteder andet end vagina eller
urokgnsvejen.

Alle organismerne, med undtagelse af T. vaginalis var ikke-reaktive i BD Affirm VPIII Microbial Identification Test for T. vaginalis ved
en koncentration pa 108 organismer/mL.

Analytisk sensitivitet

BD Affirm VPIII Microbial Identification Test for Candida arter kan detektere 1 x 104 CFU af Candida arter i logfase pr. analyse,
2 x 105 CFU af G. vaginalis i logfase pr. analyse og 5 x 103 trichomonads pr. analyse.

Interfererende stoffer

| kliniske undersggelser blev intent tegn péa interferens bestemt for vaginalsmgremidler, udskylninger, menses eller spermicider.
| analyseforsag er der ikke pavist interferens med vandbaseret vaginalsmgremiddel.

Reproducerbarhed

BD Affirm systemet blev evalueret pa tre typiske kliniker af tre forskellige farstegangsbrugere (sygeplejersker) for reproducerbarhed
inden for og efter kersler. Hvert sted evaluerede 24 kodede praver bestaende af 12 positive og 12 negative prover. Fire karsler med
seks prover pr. kersel blev foretaget pa hvert sted. Fuldstaendig overensstemmelse af resultater blev opnaet pa alle prever pa hvert
af de tre steder, hvilket demonstrerer reproducerbarhed og brugervenlighed for BD Affirm systemet inden for og mellem kgrlser og
mellem steder.

BESTILLING

Kat. nr. Beskrivelse

446252 BD Affirm VPIII Microbial Identification Test, 24 test

446257 BD Affirm VPIII Microbial Identification Test, 120 test

446251 BD Affirm VPIII Bulk Sample Collection Swabs (BD Affirm VPIIl masseprgvetagningspodepinde), 100 podepinde
446250 BD Affirm VPIIl Sample Collection Sets, 24 seet

446255 BD Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System (72 h transportsystem), 100 systemer

250100 BD MicroProbe Processor (120 volt)

211918 BD MicroProbe Processor, (220/240 volt)
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Manufacturer / Mpoussoguten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KaraokeuaoTrg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / Atkapywbi /
Az Al / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producétor / Mpowuasoautens / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / BupoGHuk / 477

Use by / Manonasaiite go / Spotiebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A& 718t / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / JeiiH nanpananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac do / Prazo de validade / A se
utiliza pané la / Vicnonbsosats o / PouZite do / Upotrebiti do / Anvénd fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / {4 F#% 11 H 1%

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

rrrr-mMM-aa / rerr-MM (MM = kpast Ha meceua)

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éA0g Tou prjva)

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

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu 16pp)

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

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

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

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

HOKAK-AA-KK / HOKHKOK-AA / (AA = aiiablH COHbI)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = € 'Z)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)
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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 / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 92 7] 3 oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Mé ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Igiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / it Bt 2k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopoz ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanga 6onael / <=4 7k~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 277 A4

Patient ID number / U[] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdUKaumnanbik Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumoHHblii Homep naumenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ #FH bRil S

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e rpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CoiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsia. / =41 7% 71 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaitHa, 3epTatics 3 06epexHicTio / i, /N
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bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 670160JAA

Europe, CH, GB, NO: +800 13579 135

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728
AU +800 13579 135 MT +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +800 13579 135
CA +1855805 8539 RO 0800 895 084
CO +800 13579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800101 3366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY +800 13579 135
LI +3120796 5692 VN 12280297
“ Becton, Dickinson and Company [Ec [rRep| Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

ATCC® is a trademark of the American Type Culture Collection.
Proclin is a trademark of Rohm and Haas Co.

BD, the BD Logo, BD Affirm and BD MicroProbe are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. All other
trademarks are the property of their respective owners. © 2019 BD. All rights reserved.
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