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INTENDED USE

The BD ProbeTec™ ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit offers a convenient way to collect and transport specimens from the
patient to the laboratory. It is designed for the cleaning and collection of endocervical specimens. This transport system
is for use with the BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA assays on the
BD ProbeTec ET System.

SUMMARY AND EXPLANATION

The BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit is a sterile, self-contained, disposable system. A large cleaning swab
is included to clean the cervical os of blood and mucus prior to collection. The smaller polyurethane-tipped swab on

a plastic shaft facilitates obtaining the specimen and maintaining the organisms for nucleic acid amplification on the
BD ProbeTec ET System.

REAGENTS

Materials Provided: The BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay

Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit contains 100 units. Each unit contains one polyurethane-tipped

swab in a tube and a large rayon-tipped cleaning swab.

Materials Required But Not Provided: Gloves.

Storage Instructions: Store swabs at 15-30 °C. Do not use past the expiration date. Product sterility guaranteed if primary

container is intact.

Precautions: For in vitro Diagnostic Use

Warnings:

1. Pathogenic microorganisms, including hepatitis viruses and Human Immunodeficiency Virus, may be present in clinical
specimens. “Standard Precautions” 1-4 and institutional guidelines should be followed in handling all items contaminated
with blood and other body fluids.

2. Optimal performance of the BD ProbeTec ET amplified DNA assays requires proper specimen collection, handling,
and transport.

3. Use only collection and transport systems labeled for use with the BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and
Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assays.

4. The large swab is for cleaning the cervical os and should not be used for collecting the patient specimen.

Proper labeling should accompany each specimen to the laboratory.

6. (Q BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit is for single use only; reuse may cause a risk of infection and/or
inaccurate results.
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SPECIMEN COLLECTION AND TRANSPORT

Endocervical Swab Specimen Collection and Transport

1. Remove excess mucus from the cervical os with the large-tipped cleaning swab provided in the BD ProbeTec ET CT/GC
Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit and discard.

Insert the endocervical specimen collection swab into the cervical canal and rotate for 15-30 s.

Withdraw the swab carefully. Avoid contact with the vaginal mucosa.

Immediately place the cap/swab into the transport tube. Make sure the cap is tightly secured to the tube.

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

Swab Storage and Transport

The endocervical specimen collection swab must be stored and transported to the laboratory and/or test site at 2-27 °C
within 4-6 days of collection. Storage up to 4 days has been validated with clinical specimens; storage up to 6 days has
been demonstrated with seeded specimens. In addition, storage up to 30 days at 2-8 °C has been demonstrated with
seeded specimens.

NOTE: If specimens cannot be transported directly to the testing laboratory under ambient temperatures (15-27 °C) and
must be shipped, an insulated container with ice should be used with either an overnight or 2-day delivery vendor.

For domestic and international shipments, specimens should be 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.
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Technical Information: In the United States contact BD Technical Service and Support at 800.638.8663 or bd.com.

& BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae (CT/GC) seet til endocervikal podning til
diagnostik med DNA-forsterkningsmetode og TORT
TRANSPORTR@R

Dansk

TILSIGTET BRUG

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) szet til endocervikal podning til diagnostik med
DNA-forstaerkningsmetode og TORT TRANSPORTR@R er en bekvem made til opsamling og transport af podninger fra
patienten til laboratoriet. Det er designet til rengering og opsamling af endocervikale podninger. Dette transportsystem
er beregnet til brug med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis og Neisseria gonorrhoeae diagnostik med DNA-
forsteerkningsmetode pa BD ProbeTec ET systemet.

RESUME OG FORKLARING

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) szet til endocervikal podning til diagnostik med
DNA-forsteerkningsmetode og TORT TRANSPORTRR er et sterilt, uafhaengigt system til engangsbrug. Der medfglger en
stor podepind til at rengere cervikalabningen for blod og slim inden podning. Den lille podepind med polyurethanspids pa et
plasticskaft ger det let at tage preven og at bevare organismerne til nukleinsyre-forsteerkning pa BD ProbeTec ET systemet.

REAGENSER

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) szet til endocervikal podning til diagnostik med
DNA-forsteerkningsmetode og TORT TRANSPORTR®@R indeholder 100 enheder. Hver enhed indeholder en podepind med
polyurethanspids i et glas og en stor podepind med rayonspids til at rengare med.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt: Handsker.

Opbevaringsinstruktioner: Opbevar podepindene ved 15-30 °C. Brug ikke podepindene efter udlgbsdatoen. Produktets
sterilitet garanteres, hvis den primaere beholder er intakt.
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Forsigtighedsregler: Til in vitro-diagnostik

ADVARSLER:

1. Patogene mikroorganismer, herunder hepatitis viruser og HIV, kan veere til stede i kliniske podninger. "Universelle
forholdsregler"'-4 og institutionelle retningslinier skal overholdes ved handtering af alle emner, der er kontamineret med
blod eller andre kropsvaesker.

2. Optimal ydeevne fra BD ProbeTec ET diagnostik med DNA-forstaerkningsmetode kraever korrekt podning, handtering
og transport.

3. Brug kun podnings- og transportsystemer maerket til brug med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis og Neisseria
gonorrhoeae diagnostik med DNA-forsteerkningsmetode.

4. Den store podepind bruges til rengering af cervikalabningen, og skal ikke bruges til indsamling af patientpreven.

En korrekt maerkning skal fglge hvert preeparat til laboratoriet.

6. (Q BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit er kun til engangsbrug. Genbrug kan medfare risiko for infektion og/eller
ungjagtige resultater.

PODNING OG TRANSPORT

o

ENDOCERVIKAL PODNING MED PODEPIND OG TRANSPORT

1. Fjern overskydende slim fra cervikaldbningen med den store renggringspodepind, som ligger i BD ProbeTec ET CT/GC
saet til endocervikal podning til diagnostik med DNA-forstaerkningsmetode og TORT TRANSPORTRGR og kassér den.
Indfgr podepinden i cervikalkanalen og drej den rundti 15-30 s.

Treek forsigtigt podepinden ud. Undga kontakt med vaginalslimhinden.

Anbring straks podepind/hzette i transportreret. Sgrg for at haetten sidder forsvarligt pa reret.

. Meerk reret med patientinformation og dato/klokkeslzet for podning.

Opbevaring og transport af podepind

Podepind til endocervikal podning skal opbevares og transporteres til laboratoriet og/eller teststedet ved 2-27 °C inden for
4-6 dage fra podningen blev taget. Opbevaring op til 4 dage er valideret for kliniske praeparater; opbevaring op til 6 dage er
pavist med udsaede praeparater. Opbevaring i op til 30 dage ved 2-8 °C er desuden blevet pavist med udsaede prover.
BEMAERK: Hvis preeparaterne ikke kan transporteres direkte til testlaboratoriet under omgivende temperaturer (15-27 °C)
og skal forsendes, skal der anvendes en isoleret beholder med is, og praeparaterne skal forsendes med dag-til-dag eller
2-dags levering.

Ved indenlandske og internationale forsendelser skal preeparaterne mzerkes i overensstemmelse med gaeldende statslige,
foderale og internationale regulativer, der deekker transport af kliniske praeparater og eetiologiske midler/smitsomme stoffer.
Tids- og temperaturforhold for opbevaring skal opretholdes under transport.
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LITTERATUR
Se afsnittet “References” i den engelske tekst.
Teknisk service og support: Kontakte den lokale BD repraesentant, eller besag bd.com.

& BD Trousse de préléevement et de TRANSPORT A SEC
d’échantillons endocervicaux BD ProbeTec ET

" gu »

pour le dosage d’ADN amplifié Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)

Francais

APPLICATION

La trousse de prélevement et de transport a sec d’échantillons endocervicaux BD ProbeTec ET pour le dosage d’ADN
amplifié Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) offre une solution commode pour recueillir et transporter
des échantillons cliniques jusqu’au laboratoire. Elle est congue pour permettre le nettoyage et le prélevement d’échantillons
endocervicaux. Ce systeme de transport doit étre utilisé avec les dosages d’ADN amplifi¢ BD ProbeTec ET pour
Chlamydia trachomatis et Neisseria gonorrhoeae, avec le systeme BD ProbeTec ET.

RESUME ET EXPLICATION

La trousse de prélévement et de transport a sec d’échantillons endocervicaux BD ProbeTec ET pour le dosage d’ADN
amplifié Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) est un systéme stérile, autonome et jetable. Un écouvillon
de nettoyage a embout large est inclus pour nettoyer I'orifice cervical des traces de sang et de mucus avant le prélevement.
L’écouvillon a embout plus étroit en polyuréthane monté sur un corps en matiere plastique facilite I'obtention de I'échantillon
et la conservation des microorganismes avant I'amplification de I'acide nucléique avec le systtme BD ProbeTec ET.
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REACTIFS

La trousse de prélévement et de transport a sec d’échantillons endocervicaux BD ProbeTec ET pour le dosage d’ADN
amplifié Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) comprend 100 dispositifs. Chaque dispositif contient un
écouvillon @ embout en polyuréthane dans un tube et un écouvillon de nettoyage a embout large en rayonne.
Matériaux requis mais non fournis : gants.

Instructions pour la conservation : conserver les écouvillons a une température comprise entre 15 et 30 °C. Ne pas
utiliser au-dela de la date de péremption. La stérilité du produit est garantie si I'emballage intérieur est intact.
Précautions : réservé au diagnostic in vitro.

AVERTISSEMENTS :

1. 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 »'-4 et les consignes
en vigueur dans votre établissement pour manipuler tout objet contaminé avec du sang ou d’autres liquides organiques.

2. Une performance optimale des dosages d’ADN amplifi¢ BD ProbeTec ET suppose un prélévement, une manipulation et
un transport adéquats des échantillons.

3. Utiliser exclusivement les systemes de prélevement et de transport prévus pour les dosages d’ADN amplifié
BD ProbeTec ET pour Chlamydia trachomatis et Neisseria gonorrhoeae.

4. Le grand écouvillon est destiné au nettoyage de I'os cervical et ne doit pas servir a recueillir un échantillon clinique.

Etiqueter soigneusement chaque prélévement destiné au laboratoire.

6. (@ BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit est a usage unique exclusivement ; toute réutilisation pourrait engendrer
un risque d'infection et/ou des résultats erronés.

PRELEVEMENT ET TRANSPORT DES ECHANTILLONS

@

Préléevement et transport d’échantillons endocervicaux sur écouvillons

1. Eliminer le mucus en excés au niveau de l'orifice cervical avec I'écouvillon de nettoyage & embout large fourni dans

la trousse de prélevement et de transport a sec d’échantillons endocervicaux BD ProbeTec ET pour le dosage d’ADN
amplifié CT/GC et jeter.

Insérer I'écouvillon de prélévement d’échantillons endocervicaux dans le canal cervical et le faire tourner pendant 15 a 30 s.
Retirer délicatement I'écouvillon. Eviter de toucher la muqueuse vaginale.

Placer immédiatement I'écouvillon dans le tube de transport et boucher celui-ci. Vérifier que le tube est bien bouché.

. Reporter les informations relatives a la patiente, ainsi que la date et I'heure de prélévement, sur I'étiquette du tube.
Conservation et transport des écouvillons

Conserver I'écouvillon de prélévement d’échantillons endocervicaux a une température comprise entre 2 et 27 °C et
I'acheminer au laboratoire dans les 4 a 6 jours suivant le prélévement. Les études montrent que la conservation peut aller
jusqu’a 4 jours avec un échantillon clinique et jusqu’a 6 jours avec un échantillon ensemencé. Par ailleurs, la conservation
jusqu’a 30 jours a une température de 2 a 8 °C a été validée pour les échantillons ensemencés.

REMARQUE : si les échantillons ne peuvent pas étre acheminés directement au laboratoire d’analyses a température
ambiante (15 a 27 °C) et doivent étre expédiés, employer un récipient isolé rempli de glace et faire appel a un service de
livraison sous 48 heures maximum.

Pour les envois nationaux et internationaux, 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.
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REFERENCES
Voir la rubrique « References » du texte anglais.
Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou consulter le site bd.com.

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

Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Mit dem BD ProbeTec-ET-Kit fiir die endozervikale Entnahme und den Trockentransport von Proben Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) fiir den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec ET konnen Proben auf einfache Weise
entnommen und vom Patienten zum Labor transportiert werden. Bestimmt ist der Kit fuir die Reinigung und Entnahme
endozervikaler Proben. Das Transportsystem ist zur Verwendung zusammen mit den amplifizierten DNA-Tests BD ProbeTec
ET auf Chlamydia trachomatis und Neisseria gonorrhoeae auf dem BD ProbeTec-ET-Diagnosegerat bestimmt.
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ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Der BD ProbeTec-ET-Kit fiir die endozervikale Entnahme und den Trockentransport von Proben Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) fiir den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec ET ist ein steriles, in sich abgeschlossenes
Einmalsystem. Mit einem groRen Reinigungstupfer (mitgeliefert) wird das Os cervicale vor der Probennahme von Blut- und
Schleimresten gereinigt. Das kleinere Stabchen mit der Polyurethanspitze auf einem Plastikstiel dient zur eigentlichen
Probennahme und zur Aufbewahrung der Probe bis zur DNA-Amplifizierung auf dem BD ProbeTec-ET-Gerat.

REAGENZIEN

Der BD ProbeTec-ET-Kit fiir die endozervikale Entnahme und den Trockentransport von Proben Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) fur den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec ET enthalt 100 Testeinheiten. Jede Testeinheit
umfasst ein Stabchen mit Polyurethanspitze im Reagenzglas sowie einen groRen Reinigungstupfer mit Kunstseidenspitze.
Nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Schutzhandschuhe.

Aufbewahrung: Stabchen und Tupfer bei 15 bis 30 °C aufbewahren. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
Die Sterilitat des Produkts ist garantiert, solange die Primérverpackung unbeschadigt bleibt.

Sicherheitshinweis: /n-vitro-Diagnostikum

WARNHINWEISE:

1. Klinische Proben kénnen Pathogene wie z.B. Hepatitis-Viren und HIV enthalten. Beim Umgang mit allen mit Blut oder
anderen Korperflissigkeiten kontaminierten Gegenstanden sind die ,Allgemeinen VorsichtsmaRnahmen“1-4 sowie die
einschlagigen Institutionsrichtlinien zu beachten.

2. Fdr ein optimales Ergebnis des amplifizierten DNA-Tests BD ProbeTec ET ist Voraussetzung, dal Proben
ordnungsgemal entnommen, behandelt und transportiert werden.

3. Nur Probennahme- und -transportsysteme verwenden, die fiir die Verwendung zusammen mit den amplifizierten DNA-Tests
BD ProbeTec ET fiir Chlamydia trachomatis und Neisseria gonorrhoeae vorgesehen sind.

4. Der grolRe Tupfer ist fiir die Reinigung des Os cervicale bestimmt und ist nicht zur Entnahme der Patientenprobe
zu verwenden.

5. Die zum Labor gesandten Proben missen ordnungsgemaR beschriftet sein.

6. (Q BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung kann
zu einem Infektionsrisiko und/oder ungenauen Ergebnissen fihren.

PROBENGEWINNUNG UND TRANSPORT

Endozervikale Probennahme und Transport mit dem Teststiabchen

1. Uberschiissigen Schleim mit dem groRen Reinigungstupfer des BD ProbeTec-ET-Kit fiir die endozervikale Entnahme
und den Trockentransport von Proben (CT/GC) fur den amplifizierten DNA-Test BD ProbeTec ET vom Os cervicale
entfernen und entsorgen.

2. Stabchen fiir die endozervikale Probennahme in den Zervix einfiihren und dort 15 bis 30 Sekunden lang drehen.

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

4. Stabchen mit der Kappe sofort in das Transport-Reagenzglas einfiihren. Dabei darauf achten, dal das Reagenzglas fest
mit der Kappe verschlossen ist.

5. Reagenzglas mit Patientendaten und Datum/Uhrzeit der Probennahme beschriften.

LAGERUNG UND HANDHABUNG DES PROBENNAHMESTABCHENS

Das Stébchen fiir die endozervikale Probennahme ist bei 2 bis 27 °C zu lagern und muf innerhalb von 4 bis 6 Tagen nach
Probennahme im Labor oder Testzentrum eintreffen. Beim Transport ist durchgangig die Lagertemperatur einzuhalten. Die
Lagerung bis zu 4 Tagen wurde anhand klinischer Proben validiert. Die Lagermdglichkeit bis zu 6 Tagen wurde anhand

von kinstlich kontaminierten Proben nachgewiesen. AufRerdem wurde die Lagerung von bis zu 30 Tagen bei 2 bis 8 °C an
kontaminierten Proben bewiesen.

HINWEIS: Wenn die Proben nicht direkt bei Raumtemperatur (15 bis 27 °C) ins Testlabor verbracht werden kénnen, sondern
versandt werden missen, sollte dies in einem isolierten Behalter mit Eis erfolgen, und zwar durch einen Kurierdienst, der
eine 24- oder jedenfalls 48-Stunden-Zustellung anbietet.

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

LITERATUR

S. ,References” im englischen Text.

Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit lhrer zustandigen BD-Vertretung in Verbindung oder besuchen
Sie bd.com



& BD Kit per prelievo di campioni endocervicali e
TRASPORTO A SECCO per dosaggio di DNA
Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)
amplificato BD ProbeTec ET

Italiano

USO PREVISTO

Il kit per prelievo di campioni endocervicali e TRASPORTO A SECCO per dosaggio di DNA Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae (CT/GC) amplificato BD ProbeTec ET & un sistema pratico per la raccolta e il trasporto di campioni dal paziente
al laboratorio ed € destinato alla pulizia e al prelievo di campioni endocervicali. Questo sistema di trasporto trova impiego con
i dosaggi per DNA amplificato Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae

BD ProbeTec ET sul sistema BD ProbeTec ET.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE DEL METODO

I kit per prelievo di campioni endocervicali e TRASPORTO A SECCO per dosaggio di DNA Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae (CT/GC) amplificato BD ProbeTec ET & un sistema sterile, autonomo e monouso. Il kit include un tampone
grande di pulizia che serve ad eliminare il sangue e il muco dal canale cervicale prima del prelievo. |l tampone piccolo con
punta in poliuretano montata su un bastoncino di plastica facilita il prelievo del campione e la preservazione degli organismi
per 'amplificazione dell’acido nucleico sul sistema BD ProbeTec ET.

REAGENTI

Il kit per prelievo di campioni endocervicali e TRASPORTO A SECCO per dosaggio di DNA Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae (CT/GC) amplificato BD ProbeTec ET contiene 100 unita. Ciascuna unita comprende un tampone con punta in
poliuretano incluso in una provetta e un tampone grande di pulizia con punta di rayon.

Materiali richiesti ma non forniti - Guanti

Modalita di conservazione - Conservare i tamponi a 15-30 °C. Non usare oltre la data di scadenza. La sterilita del prodotto
€ garantita se il contenitore primario & intatto.

Precauzioni - Per uso diagnostico in vitro

AVVERTENZE

1. | campioni clinici possono contenere microrganismi patogeni, inclusi i virus dell’epatite e il virus dellimmunodeficienza
umana. Nel maneggiare qualsiasi oggetto contaminato con sangue o altri liquidi biologici, occorre attenersi alle direttive
dell'istituto e alle “precauzioni standard”.1-4

2. Per ottenere prestazioni ottimali, i dosaggi di DNA CT/GC amplificato BD ProbeTec ET richiedono una tecnica corretta
di prelievo, manipolazione e trasporto dei campioni.

3. Utilizzare solo sistemi di prelievo e trasporto etichettati per 'uso con i dosaggi per DNA amplificato Chlamydia
trachomatis e Neisseria gonorrhoeae BD ProbeTec ET.

4. |l tampone grande serve a pulire il canale cervicale e non deve essere usato per il prelievo del campione dalla paziente.

Ciascun campione inviato al laboratorio deve essere correttamente etichettato.

6. () BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit € esclusivamente monouso; il riutilizzo pud causare rischio di infezione
e/o risultati inaccurati.

PRELIEVO E TRASPORTO DEI CAMPIONI

@

Trasporto e prelievo dei campioni mediante tampone endocervicale

1. Rimuovere il muco eccessivo dal canale cervicale usando il tampone di pulizia con punta grande incluso nel kit per
prelievo di campioni endocervicali e TRASPORTO A SECCO per dosaggio di DNA CT/GC amplificato BD ProbeTec ET;
gettarlo dopo l'uso.

2. Introdurre nel canale cervicale il tampone per il prelievo del campione endocervicale e ruotarlo per 15-30 s.

3. Estrarre con attenzione il tampone. Evitare il contatto con la mucosa vaginale.

4. Inserire immediatamente il tampone e il tappo nella provetta da trasporto. Assicurarsi che la provetta sia ben chiusa con
il tappo.

5. Etichettare la provetta con le informazioni del paziente e la data/ora di prelievo.

Trasporto e conservazione dei tamponi

Il tampone del campione endocervicale deve essere conservato a 2—-27 °C e trasportato al laboratorio e/o al centro di

analisi entro 4-6 giorni dal prelievo. La conservazione fino a 4 giorni & stata convalidata utilizzando campioni clinici; la

conservazione fino a 6 giorni & stata accertata usando campioni seminati. Con campioni seminati, € stata inoltre dimostrata

la conservazione sino a 30 giorni a una temperatura di 2-8 °C.



N.B. Se non & possibile trasportare i campioni direttamente al laboratorio di analisi in condizioni di temperatura ambiente
(15-27 °C), ma & necessario spedirli, utilizzare un contenitore isolato con ghiaccio e servirsi di uno spedizioniere celere con
consegna entro 1 o 2 giorni.

Per le spedizioni nazionali e internazionali, i campioni devono essere etichettati in osservanza delle norme regionali,
nazionali e internazionali relative al trasporto di campioni clinici e agenti eziologici/sostanze infettanti. Durante il trasporto
occorre rispettare le temperature di conservazione e i tempi stabiliti.

BIBLIOGRAFIA

Vedere “References” nel testo inglese.

Assistenza e supporto tecnico: rivolgersi al rappresentante locale BD o visitare il sito bd.com.

& BD Equipo de recogida y TRANSPORTE EN SECO de
muestras endocervicales para analisis de ADN
amplificado con Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET

Espaniol

USO PREVISTO

El equipo de recogida y TRANSPORTE EN SECO de muestras endocervicales para andlisis de ADN amplificado con
Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET es un comodo sistema para la recogida

y el transporte de muestras de la paciente al laboratorio. Esta disefiado para la limpieza y la recogida de muestras
endocervicales. Este sistema de transporte esta destinado a ser utilizado con los analisis de ADN amplificado

BD ProbeTec ET para Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae en el sistema BD ProbeTec ET.

RESUMEN Y EXPLICACION

El equipo de recogida y TRANSPORTE EN SECO de muestras endocervicales para analisis de ADN amplificado con
Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET es un sistema auténomo estéril desechable. Se
incluye una torunda de limpieza grande para limpiar el orificio del Utero de sangre y moco antes de la recogida de muestras.
La torunda de menor tamafo con cabeza de poliuretano en un soporte de plastico facilita la obtencion de la muestra y la
conservacion de los microorganismos para la amplificacion de acidos nucleicos en el sistema

BD ProbeTec ET.

REACTIVOS

El equipo de recogida y TRANSPORTE EN SECO de muestras endocervicales para analisis de ADN amplificado con
Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET contiene 100 unidades. Cada unidad contiene una
torunda con cabeza de poliuretano en tubo y una torunda grande de limpieza con cabeza de rayén.

Materiales necesarios pero no suministrados: guantes.

Instrucciones de conservacion: conservar las torundas a una temperatura de 15-30 °C. No utilizar pasada la fecha de
caducidad. La esterilidad del producto esta garantizada si el envase primario esta intacto.

Precauciones: para uso diagnostico in vitro

ADVERTENCIAS:

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

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

3. Utilizar exclusivamente sistemas de recogida y transporte etiquetados para el uso con los analisis de ADN amplificado
BD ProbeTec ET para Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae.

4. Latorunda grande se utiliza para limpiar el orificio del Utero y no debe usarse para recolectar la muestra de la paciente.

5. Cada muestra debe entregarse al laboratorio correctamente identificada mediante una etiqueta.

6. (Q BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit es de un solo uso; su reutilizacion puede causar riesgo de infeccion o
resultados inexactos.

RECOGIDA Y TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS
Recogida y transporte de muestras endocervicales con torunda

1. Retirar el exceso de moco del orificio del Utero con la torunda de limpieza de cabeza grande suministrada en el equipo
de recogida y TRANSPORTE EN SECO de muestras endocervicales para analisis de ADN amplificado con CT/GC
BD ProbeTec ET y desecharlo.
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Insertar la torunda de recogida de muestras endocervicales en el conducto cervical y rotarla durante 15-30 s.

Retirar con cuidado la torunda. Evitar que entre en contacto con la mucosa vaginal.

Insertar de inmediato el tapon/torunda en el tubo de transporte. Cerciorarse de que el tapon esté firmemente fijado al tubo.
Etiquetar el tubo con la informacién de la paciente y la fecha/hora de recogida de la muestra.

Conservacion y transporte de la torunda

La torunda de recogida de muestras endocervicales debe conservarse y transportarse al laboratorio y/o sitio de analisis a

una temperatura de 2-27 °C en los 4-6 dias siguientes a la recogida de la muestra. Se ha validado la conservacion durante

un maximo de 4 dias con muestras clinicas, y se ha demostrado la conservacion durante un maximo de 6 dias con muestras
sembradas. Ademas, se ha demostrado la conservacién hasta 30 dias a una temperatura de 2 a 8 °C con muestras sembradas.
NOTA: Si no es posible llevar las muestras directamente al laboratorio de analisis a temperatura ambiente (15-27 °C) y es
preciso enviarlas al mismo, debe utilizarse un recipiente aislado con hielo con un servicio de entrega de un dia para otro o
en un plazo de 2 dias.

Para los envios domésticos e internacionales, las muestras deben etiquetarse en cumplimiento de la normativa estatal,
federal e internacional aplicable para el transporte de muestras clinicas y agentes etiologicos/sustancias infecciosas. Las
condiciones de tiempo y temperatura para la conservacion de las muestras deben mantenerse durante el transporte.
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REFERENCIAS
Ver “References” en el texto en inglés.
Servicio técnico: pongase en contacto con el representante local de BD o visite bd.com.

& BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-diagnostik med
DNA-detektion; sats for cervixprovtagning med
TORRT TRANSPORTROR

AVSEDD ANVANDNING

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-diagnostik med DNA-detektion; sats for
cervixprovtagning med TORRT TRANSPORTROR erbjuder en praktisk metod fér tagning och transport av prover fran patienten
till laboratoriet. Satsen ar avsedd for bade rengdring av cervix och tagning av cervixprover. Detta transportsystem ar avsett for

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis och Neisseria gonorrhoeae-diagnostik med DNA-detektion i BD ProbeTec ET-systemet.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-diagnostik med DNA-detektion; sats for
cervixprovtagning med TORRT TRANSPORTROR &r ett sterilt enhetssystem fér engangsanvéandning. En stor rengéringspinne
medfoljer for rengdring av cervix fran blod och slem fore sjélva provtagningen. Den mindre pinnen med polyuretantopp pa ett
plastskaft underlattar provtagning och bevarande av mikroorganismer for nukleinsyradetektion i BD ProbeTec ET-systemet.

REAGENSER

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-diagnostik med DNA-detektion; sats for
cervixprovtagning med TORRT TRANSPORTROR innehaller 100 enheter. Varje enhet innehéller en pinne med
polyuretantopp i ett ror och en stor rengéringspinne med rayontopp.

Material som kravs men ej medfdljer: Handskar.

Forvaringsanvisningar: Forvara pinnarna vid 15-30 °C. Far ej anvandas efter utgangsdatum. Produkten &r steril forutsatt
att den primara behallaren ar intakt.

Forsiktighetsbeaktanden: For in vitro-diagnostik

Svenska

VARNINGAR:

1. Patogena mikroorganismer inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus kan finnas narvarande i kliniska
prover. "Allmanna forsiktighetsbeaktanden™1-4 och institutionens riktlinjer bér féljas vid hantering av alla foremal som
kontaminerats med blod eller andra kroppsvatskor.

2. For optimalt resultat vid anvandning av BD ProbeTec ET CT/GC-diagnostik med DNA-detektion kravs att provtagning,
hantering och transport av proverna utférs korrekt.

3. Anvand endast provtagnings- och transportsystem markta for anvandning med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis
och Neisseria gonorrhoeae-diagnostik med DNA-detektion.

4. Den stora pinnen ar avsedd foér rengdring av cervix och skall inte anvandas for tagning av patientprovet.

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

6. (Q BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical

Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit &r endast avsett for engangsbruk. Ateranvandning kan orsaka risk for
infektion och/eller felaktiga resultat.
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PROVTAGNING OCH -TRANSPORT

Provtagning fran cervix och transport av provtagningspinnen

1. Riklig slembildning avldgsnas fran cervix med hjélp av den stora rengdringspinnen som medfdljer BD ProbeTec ET CT/GC-
diagnostik med DNA-detektion, sats for cervixprovtagning med TORRT TRANSPORTROR,; kasta rengéringspinnen efter
utférd rengdring.

For in provtagningspinnen i cervikalkanalen och vrid runt pinnen i 15-30 s.

Dra férsiktigt tillbaka provtagningspinnen. Se till att pinnen inte vidror vaginalslemhinnan.

Sétt omedelbart in pinnen med locket i transportroret. Kontrollera att locket ar ordentligt fastsatt pa roret.

Mark réret med patientuppgifter och datum/klockslag for provtagningen.

Forvaring och transport av provtagningspinnen

Provtagningspinnen med cervixprovet maste férvaras och transporteras till laboratoriet och/eller analysplatsen vid

2-27 °C inom 4-6 dygn efter provtagning. Férvaring i upp till 4 dygn har validerats fér kliniska prover; férvaring i upp till 6 dygn
har provats med inokulerade prover. Dessutom har forvaring i upp till 30 dagar vid 2—8 °C har visats med en utsadd av prover.
OBS! Om proverna inte kan transporteras direkt till laboratoriet vid rumstemperatur (15-27 °C) utan maste sandas med
transportfirma, skall en isolerad behallare med is anvandas av transportfirman, med ankomst paféljande dag eller inom 2
dygn till laboratoriet.

For inrikes eller utrikes forséndelser skall proverna markas i enlighet med géllande statliga och internationella bestdmmelser
avseende transport av kliniska prover och etiologiska/infektidsa agens. Angiven forvaringstid och -temperatur skall iakttagas
under transporten.

S

REFERENSER
Se avsnittet "References” i den engelska texten.
Teknisk service: Kontakta narmaste BD-representant eller besok bd.com.
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Serie nummer / Numer seryjny /Nimero de série / Numar de serie / Cepuiitblit Homep / Seri numarasi / Homep cepii / 7415

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oLeHka ka4ecTBoTo Ha pa6ota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til
evaluering af IVD ydelse / Nur fiir IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agloAéynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacion
del rendimiento en diagndstico in vitro / Ainult IVD seadme hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u
znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizardlag in vitro diagnosztikahoz / Solo per valutazione delle prestazioni IVD / YKacaHzp!
Xarfanza «npobupka iluiHae» ANarHoCTUKaAa Tek XyMbICTbl Garanay ywin / VD A5 3 7Foll th &) 4wk AL-& / Tik IVD prietaisy
veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértésanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering
av |VD-ytelse / Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD /
Tonbko Ans OLEHKW kayecTsa AuarHocTukm in vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici
/ Endast fér utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans oUiHIOBaHHs!
aKocTi giarHocTuky in vitro / { IR VD T RETES

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / [loneH numnT Ha Temnepatypata / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense /
Temperaturuntergrenze / Katwtepo 6plo Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure
de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 hdmérsékleti hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHbiH,
TemeHri pykcar weri / 3} ¢+ 1= / Zemiausia laikymo temperatira / Temperatiiras zemaka robeza /Laagste temperatuurlimiet /
Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limita minima de temperatura / HikHuit
npefen Temnepatypel / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt siniri / MinimaneHa
Temneparypa / /% TR

Control / KoHTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / M&ptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Bakbinay / 71 & / Kontrolé / Kontrole
/ Controle / Controlo / KonTporis / kontroll / Kontponb / i

Positive control / MonoxwuTenex koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©€Tik6g paptupag / Control positivo
/ Positiivne kontroll / Contréle positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / Ox 6aksinay / %44 71 / Teigiama
kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTensHbIi KOHTPOrb /
Pozitif kontrol / MoanTueHwi koHTpons / 1% 1 i 71

10



Negative control / OtpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikdg pdptupag / Control

%
e

negativo / Negatuvne kontroll / Controle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay /
%4 Z1EE | Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ /
OTpMuaTenthlVl koHTponb / Negatif kontrol / Heratusrmit koHTpons / B4 % 7

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTop Ha cTepunusaums: eTuneHoB okeua / Zpusob sterilizace: etylenoxid /
Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwong: aiBulevoteidio / Método de
esterilizacion: éxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne / Metoda sterilizacije:
etilen oksid / Sterilizalas mddszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / Ctepunusauus agici — aTuneH ToTbifbl /
et uke o] Bl @2 Alo] = / Sterilizavimo biidas: etileno oksidas / Sterilizésanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda
de sterilizare: oxid de etilena / Metop cTepunusauuu: atuneHokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid /
Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yéntemi: etilen oksit / MeToa ctepunisauii: etuneHokenaom / Kifi Jiik: WA Lbi

Method of sterilization: irradiation / MeToa Ha ctepunusauus: upaguauus / Zplsob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode:

bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung / MéBodog amoaoTeipwaong: aktivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion /
Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zraenje / Sterilizalas moédszere: besugarzas
/ Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — ceyne Tycipy / 2= "W WA} / Sterilizavimo badas: radiacija /
Sterilizésanas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagdo: irradiagéo / Metoda de sterilizare: iradiere / MeTtop ctepunuaauum: obnyyenue / Metdda
sterilizacie: oziarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / Metoa
cTepunizauii: onpoMiHeHHam / K 77%: 4

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos
/ Blolooglllsed riskid / Risques biologiques / Biolo$ki rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusineik Tayekenaep /
é‘ = O va H Y /BIOlOgInIS pavojus / Biologiskie nsk| / BIO|OQISCh nsmo / BID|Og|Sk r|3|ko/Zagrozen|a blologlczne/ Pengo blOlOgICO

HeGeaneka / =45 AUK:

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaBeTe cnpaBka B npuapyxasaluute gokymeHTun / Pozor! Prostuduijte si
prilozenou dokumentaci! / Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpocoxr, cupBouleuteite Ta
ouvodeuTika éyypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention,
consulter les documents joints / Upozorenije, koristi prate¢u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione:
consultare la documentazione allegata / AGaitnaupI3, TWICTi KyaTTapMeH TaHbICbiHbi3 / 52|, 55 A A 33 / Démesio, zidrékite
pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bljgevoegde documenten / Forsiktig, se
vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac¢ sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentag&o fornecida / Atentie,
consultati documentele insotitoare / BHumaHue: cm. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja!
Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere basvurun / Ysara: aus.
CyNyTHIO AOKyMeHTawito / /Ly, 152 [ B SOk

Upper limit of temperature / lopex numnT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze
1 Avwtepo 6pio Beppokpaaiag / Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja
dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite superiore di temperatura / TemnepatypaHbiH pyKcaT eTinreH xofapfbl Lweri
1733 2% | Auk3ciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatiras robeZa / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense /
Gorna granica temperatury / Limite méaximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / BepxHuit npeaen TemnepaTypbl / Horna
hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik tst siniri / MakcumansHa Temnepartypa / )% 1 [f

Keep dry / MNaseTe cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / ®uAagre 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida
kuivas / Conserver au sec / Drzati na sunom / Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyitinge ycta / 713 28] 4] /
Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tart / Przechowywac¢ w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala
/ He ponyckatb nonapaxusi Bnaru / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin /
Bepertu Big Bonoru / i {45 114

Collection time / Bpeme Ha cbéupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouloynig / Hora de recogida /
Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXuHay yakbitel / 53 A X+ / Paémimo
laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba
odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / 4[]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAMAaTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare
/ ¥cTinri kabatbiH anbin Tacta / Bl 7] 7] / Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents /
Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepcopauws / Perforace / Perforering / Aidtpnaon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforélas / Perforazione /
Tecik Tecy / 15|41 / Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon
/ Mepdopauia / % fL

Do not use if package damaged / He nanonseaiite, ako onakoskaTa e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke
anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotoigite edv n cuokeuaaoia €xel
utrooTei ¢nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage

est endommagé / Ne koristiti ako je oSteceno pakiranje / Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt / Non usare se la confezione &
danneggiata / Erep naket 6ysbinfan 6onca, nainganan6a / @ 7] A 7} 418 739~ 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
uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este
deteriorat / He ucnone3sosatb npu nospexaeHun ynakosku / NepouZzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje
osteceno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin / He BukopucToByBaTi 3a NOLUKOAXEHOT
ynakoBku / WIS BAR, 15208

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte priliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen /
KpamoTe 1o uaKplu ato T BeppdTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur /

Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtsl / Tenere lontano dal calore / CankbiH xepae cakrta / -2 )8 oF § / Laikyti atokiau

nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes for varme / Przechowywaé z dala od zrodet
ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesarb / Uchovavaijte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej
utséattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertw Big aii Tenna / 1%t 2 A

Cut / Cpexere / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] /
Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapisatv / B T

Collection date / Jata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia aulhoyrig / Fecha de recogida
/ Kogumiskuupaev / Date de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / >XuHaraH TisbekyHi / =% 25} /
Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum / Dato prgvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / ata
c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata 3a6opy / >&4E [ 1]
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ul/test / uLitect / pL/Test / pL/egétaon / ul/prueba / plLiteszt / uL/El 2~ E [ mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / ulL/teste / mxn/aHanis
/uL/ K

Keep away from light / MaseTe ot cBetnunHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KparfioTe 1o pakpid
até 1o gwg / Mantener alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem
érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapanfbinatraH xepae yera / %-& 3] 3l oF g / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no
gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac¢ z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz /
Feriti de lumina / XpauuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak
tutun / BeperTu Big Aii ceitna / it 464k

Hydrogen gas generated / O6pa3sysaH e Bogopop ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas
erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoyoévou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux

/ Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Fastektec cyTeri naiaa 6onasl / <=4~ 7}~ A% /
I8skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru

/ Produgéao de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belaenenue Bogopoaa / Vyrobené pouZzitim vodika / Oslobada se
vodonik / Genererad véatgas / Agiga ¢ikan hidrojen gazi / Peakuisi 3 BUAineHHsm BoaHto / 277 /E 47

Patient ID number / ] Homep Ha naumenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBpdg avayvwpiong acBevoug

/' Numero de ID del paciente / Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama /
Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdMKaumsnbiK Hemipi / 41 ID ¥ % / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs
/ Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient /
MaeHTubukaumnoHHbIiii Homep nauuenTa / Identifikacné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
|lneHTudbikatop naujenta / B E RIS

Fragile, Handle with Care / Yynnuso, PaGoterte ¢ HeobxoaumoTo BHuMaHue. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatmné. / Forsigtig,
kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EGBpaucTo. XelpioTeite To pe mpogoxr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn,
kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendé. / Fragile,
maneggiare con cura. / CbiHfbil, abaitnan naiganansiHea. /| =4 7§ A 7] 412 # 2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties
uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosic ostroznie. / Fragil, Manuseie
com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paluatbcs ¢ ocTopoxHocTbto. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia.
/ LomJIjivoI- r&ukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TenaitHa, 3Beptatucs 3 o6epexHicTio / 5
e, /NS

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.”

Becton, Dickinson and Company Australian Sponsor:
7 Loveton Circle Becton Dickinson Pty Ltd.
Sparks, MD 21152 USA 4 Research Park Drive

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Becton Dickinson France S.A.S. Australia

11 rue Aristide Berges

38800 Le Pont de Claix, France

BD, the BD Logo and ProbeTec are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. © 2019 BD.
All rights reserved.
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