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KULLANIM AMACI
BD Difco Listeria O Antisera Type 1, 4 ve Poly (BD Difco Listeria O Antiserum Tip 1, 4 ve Coklu), lam aglitinasyon testinde Listeria

monocytogenes tanimlanmasinda kullanihr.
BD Difco Listeria O Antigen Type 1 ve 4 (Slide) pozitif kontroller olarak lam aglitinasyon testinde kullanim igindir.

OZET VE AGIKLAMA

ik defa 1926°da Murray, Webb ve Swann tarafindan tanimlanan’ Listeria monocytogenes kamu saghgi ve gida endstrilerinde
yaygin bir problemdir. Bu organizma 6zellikle bagisiklik sisteminde sorun olanlarda ve hamile kadinlarda hastalia ve 6lime sebep
olabilir.? Bildirilen ilk gida kaynakli listeriyoz salgini 1985'te gergeklesmistir® ve o zamandan beri hem sporadik hem de epidemik
listeriyoz vakalarindan mikrobiyolojik ve epidemiyolojik kanitlar bulmanin esas yolunun L. monocytogenes ile kontamine olmus
gidalarin tiiketimi oldugunu gostermistir.

Organizma ticari sut trtinlerinden ve diger gida isleyen tesislerden izole edilmistir ve dogada toprak, lagim ve nehir sularindan
islenmemis gidalara kadar genis bir aralikta sik rastlanir.?

Listeria spp., 4,4-9,6 pH araliginda ¢ogalir ve bu parametrelerin disindaki pH seviyelerinde olan gida triinlerinde yasar.® Listeria
spp., mikroaerofilik, gram-pozitif, asporojen, kapsulsiiz, dallanmayan, diizenli, kisa, motil gubuklardir. Hareketlilik 20 °C’de daha
belirgindir.

Listeria spp. suslari, sellller (O) ve flagellar (H) antijenlere dayanarak serotiplere boltnir.” On Ug L. monocytogenes serotipi
bilinmektedir. Cogu insan hastaligina 1/2a, 1/2b ve 4b serotipleri sebep olur.

PROSEDUR ILKELERI

L. monocytogenes tanimlanmasi hem biyokimyasal hem de serolojik dogrulamay: icerir.

Serolojik dogrulama mikroorganizmanin (antijen) karsilik gelen antikora reaksiyon vermesini gerektirir. Bu in vitro reaksiyon
aglutinasyon adi verilen makroskobik topaklari tretir. Istenen homolog reaksiyon hizlidir, ayrismaz (ylksek avidite) ve kuvvetlice
baglanir (yiksek afinite).

Bir mikroorganizma (antijen) baska bir tire kargi yanit olarak Uretilen bir antikor ile agliitine olabileceginden, heterolog reaksiyonlar
olasidir. Buna benzer beklenmeyen ve belki tahmin edilemeyen reaksiyonlar serolojik tanimlamada bazi karisikliklara sebep olabilir.
Mikroorganizmanin morfolojik ve biyokimyasal tanimlanmasini pozitif bir homolog aglitinasyon reaksiyonu desteklemelidir.

Somatik antijenin lam testlerinde agliitinasyonu siki bir graniler topak olarak gorilir. Homolog reaksiyonlar hizli meydana gelir ve
glgludur (3+). Heterolog reaksiyonlar yavas meydana gelir ve zayiftir.

REAKTIFLER

BD Difco Listeria O Antisera Type 1, 4 ve Poly, koruyucu olarak yaklasik %0,04 sodyum azit igeren liyofilize, poliklonal tavsan
antiserumlaridir. Listeria O Antisera Types 1 ve 4 L. monocytogenes’in ilgili serotiplerine spesifikken, Listeria O Antiserum Poly,

L. monocytogenes serotip 1 ve 4 icin aglutininler igerir.

BD Difco Listeria O Antigens Types 1 ve 4 (Slide) koruyucu olarak %0,3 formaldehit iceren uygun L. monocytogenes serotiplerinin
suispansiyonlaridir. Onerilen prosediire gére kullanildiginda, reaktifler asagidakileri verecektir:

Reaktif Flakon Test sayisi
Listeria O Antiserum Tml 400 lam testi
Listeria O Antigen (Slide) 5mi 100 lam testi

Uyarilar ve Onlemler

In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

Bu Uriin Kuru Dogal Kauguk icerir.

Tum prosedurler boyunca mikrobiyolojik tehlikelere kargi uygun aseptik teknikleri ve belirlenen énlemleri uygulayin. Kullanimdan
sonra, 6rnekler, kaplar, lamlar, tipler ve diger kontamine malzeme otoklavlanarak sterilize edilmelidir. Kullanim talimatlari dikkatlice
takip edilmelidir.

UYARI: Bu Uriin sodyum azit igerir. Sodyum azit solundugunda, cilt temasi oldugunda ve yutuldugunda ¢ok zehirlidir. Asitlerle temas
etmesi, gok zehirli gazlarin agida gikmasina neden olur. Cilde temas etmesi halinde, derhal bol suyla yikayin. Sodyum azit, kursun
ve bakirla reaksiyona girerek yliksek oranda patlayici metal azit olusturabilir. Atma isleminde, azit olusumunu 6nlemek icin bol
miktarda suyla calkalayin.



Uyan

Kat. No. Aciklama

223001 BD Difco™ Listeria O Antiserum Type 1, 1 ml
223011 BD Difco™ Listeria O Antiserum Type 4, 1 ml
223021 BD Difco™ Listeria O Antiserum Poly, 1 ml

H302 Yutulmasi halinde zararlidir.

P264 Elleclemeden sonra ile iyice yikayin. P270 Bu urinl kullanirken bir sey yemeyin, igmeyin veya sigara igmeyin.
P301+P312 YUTULMASI HALINDE: lyi hissetmiyorsaniz, bir ZEHIR DANISMA MERKEZI ile veya bir doktorla irtibata gegin.
P330 Ajzinizi calkalayin. P501 icerigi/kabi ulusal/bdlgesel/yerel/uluslararasi yonetmeliklere gére atin.

Tehlikelidir

%

Kat. No. Aciklama

223031 BD Difco™ Listeria O Antigen Type 1 (Slide), 5 ml
223041 BD Difco™ Listeria O Antigen Type 4 (Slide), 5 ml

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar. H350 Kansere yol agabilir.

P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin. P280 Koruyucu eldiven giyin. P272 Kirlenmis kiyafetleri
isyeri digina ¢ikarmayin. P201 Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari okuyun. P202 Butln 6nlem ifadeleri okunup anlagiimadan
elleclemeyin. P321 Ozel midahale gerekli (etikete bakin). P363 Kirlenmis giysilerinizi yeniden kullanmadan énce yikayin.
P308+P313 Maruz kalinma veya etkilesme halinde: Tibbi tavsiye al|n/doktoru_nuz__a bagvurun. P333+P313 _Cilt tahrisi veya pisik
olusmasi halinde: Tibbi tavsiye aI|n/dokt0|:unuza basvurun. P302+P352 CiLDIN UZERINDE OLMASI HALINDE: Bol sabun ve su ile
yikayin. P405 Kilit altinda saklayin. P501 Igerigi/kabi ulusal/bolgesel/yerel/uluslararasi yonetmeliklere gore atin.

Saklama: Liyofilize ve hidrate BD Difco Listeria O Antisera’y1 2—8 °C’de saklayin.

BD Difco Listeria O Antigen’i (Slide) 2—-8 °C’de saklayin.

Son kullanma tarihi, belirtilen sekilde saklanan ambalaji agiimamig Grln igin gecerlidir.

Reaktiflerin belirtilenin disinda sicakliklara uzun stre maruz kalmasi Urlinlere zarar verir.

Rehidrasyon ya da saklamadan sonra bulanik olan veya ¢okelti bulunan antiserumlari, santrifiij veya filtrasyonla berraklasamiyorsa

ve dogrulanmis pozitif ve negatif kontrollerle uygun reaktivite gostermiyorsa atin. Yiksek bulaniklik kontaminasyon gostergesidir ve
bu tir antiserumlar atilmalidir.

Kullanimdan énce antijen flakonlarini aglitinasyon agisindan inceleyin. Aglitine olan sispansiyonlar kullanilamaz ve atiimahdir.

ORNEK TOPLAMA VE HAZIRLAMA

Klinik oérnekler: Listeria, Oxford Agar, Modified Oxford Agar, LPM Agar veya PALCAM Medium gibi segici diferansiye ortamlarda
geri kazanilabilir. Klinik 6rneklerden Listeria izolasyonunda 6zel 6neriler igin, uygun referanslari inceleyin.®1° Saf bir mikroorganizma
kilturinun elde edilip edilmedigini ve biyokimyasal testlerin organizmanin L. monocytogenes olarak tanimlanmasini dogrulayip
dogrulamadigini belirleyin. Serolojik tanimlama bu kriterlere uyuldugu takdirde gergeklestirilebilir.

Gida veya siit tirtinleri numuneleri: Numuneler hasarli mikroorganizmalari geri kazanmak ve rekabet eden mikroorganizmalarin
asir blyumesini 6nlemek Uzere islendiginde Listeria geri kazanilabilir. Gidalardan Listeria izolasyonu ile ilgili &nerilen prosedurler
igin, uygun referanslari inceleyin.® 2 Yerlesik bir protokoll takip ederek, saf bir mikroorganizma kdltlrii elde edin ve biyokimyasal
test reaksiyonlarinin organizmanin L. monocytogenes olarak tanimlanmasini dogrulayip dogrulamadigini belirleyin. Serolojik
tanimlama bu kriterlere uyuldugu takdirde gerceklestirilebilir.

PROSEDUR

Saglanan malzemeler: BD Difco Listeria O Antiserum Type 1, BD Difco Listeria O Antiserum Type 4, BD Difco Listeria O Antiserum
Poly, BD Difco Listeria O Antigen Type 1 (Slide), BD Difco Listeria O Antigen Type 4 (Slide).

Gerekli fakat saglanmamis malzemeler:

Lam Testi: BD Difco FA Buffer (Dried), aglitinasyon lamlari, aplikatér gcubuklari, su banyosu (80—-100 °C), damlaliklar.

Reaktifin Hazirlanmasi: Testleri gergeklestirmeden once butin malzemeleri oda sicakligina getirin. Bitiin cam malzemeler ve
pipetlerin temiz ve deterjan gibi artiklardan arinmis olmasini saglayin.

Listeria O Antisera: Hidrate etmek icin, her flakona 1 ml steril saf su ekleyin. Igerigi tamamen ¢6zmek igin hafifce gevirin.
Listeria O Antigen (Slide) kullanima hazirdir.



Test Prosediirii

Lam Testi

BD Difco FA Buffer’i etiket talimatlarina uygun olarak hidrate edin.

Kati, inhibe edici olmayan agar besiyerinden bir 6ze dolusu test izolatini yaklasik 5 ml BD Difco FA Buffer'da stispanse edin.
Organizma sulspansiyonunu 80—100 °C’de (su banyosunda) 1 s isitin.

Slispansiyonu 2.000-5.000 RCF’de 15-20 dakika santrifljleyin ve supernatant sivi kismini giderin.

Organizmayi stipernatant sivinin kalan kisminda tekrar siispanse edin.

%0,85 NaCl ¢ozeltide istenen BD Difco Listeria Antiserum’un 1:20 seyreltigini hazirlayin.

Aglutinasyon lami Uzerinde iki ayri alanin her birine 1 damla seyreltiimis istenen BD Difco Listeria Antiserum’u dagitin. Ayni
lamin Gg¢incu bir alanina 1 damla BD Difco FA Buffer dagitin. llk antiserum damlasi test izolati igin ve ikincisi pozitif kontrol igin
kullanilacaktir. BD Difco FA Buffer damlasi negatif kontrol igin kullanilacaktir.

8. Adim 5'den 1 damla organizma siispansiyonu ilk antiserum damlasina dagitin.

9. Pozitif kontrol: 1 damla homolog BD Difco Listeria O Antigen’i (Slide) ikinci damla antiseruma dagitin.

10. Negatif kontrol: Adim 5'ten 1 damla organizma slspansiyonunu aglitinasyon laminda BD Difco FA Buffer damlasina dagitin.
11. Lami 1-2 dakika gevirin ve aglitinasyonu yorumlayin.

Kullanici tarafindan Kalite Kontrolii: Kullanim sirasinda, antiserumun performansini, teknikleri ve metodolojiyi kontrol etmek igin
hem pozitif hem de negatif antijen kontrollerini test edin. Pozitif kontrol veya negatif kontrol test sonuglari tarif edildigi gibi degilse,
test gecersizdir ve sonuglar bildirilemez.

Gerekli kalite kontroller ilgili yerel, devlet ve/veya federal duzenlemeler veya akreditasyon gerekliliklerine veya laboratuvarinizin
standart Kalite Kontrol prosedurlerine uygun olarak gergeklestiriimelidir. Kullanicinin, uygun Kalite Kontrol uygulamalari igin ilgili
CLSI yonergelerine ve CLIA dizenlemelerine uymasi onerilir.

SONUCLAR

Lam Testi

1. Sonuglari asagidaki gibi yorumlayin ve kaydedin:

NookwN=

4+ | %100 aglutinasyon; zemin berrak ila hafif bulaniktir.

3+ | %75 aglutinasyon; zemin hafif bulaniktir.

2+ | %50 aglitinasyon; zemin orta derecede bulaniktir.

1+ | %25 aglitinasyon; zemin bulaniktir.

— | Aglutinasyon yok

2. Testizolati igin 1-2 dakika igerisinde 3+ veya daha buyik aglltinasyon pozitif bir sonugtur.
3. Kismi (3+'dan az) veya gecikmis aglutinasyon reaksiyonu negatif olarak kabul edilmelidir.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

1. BD Difco Listeria O Antisera kullanilan serolojik teknikler L. monocytogenes tanimlanmasi icin destekleyici kanit olarak hizmet
eder. Morfolojik, serolojik ve biyokimyasal karakterizasyon géz 6niinde bulundurulmadan nihai tanimlama yapilamaz.

2. Dis kaynaklardan asiri isi (sicak bakteriyolojik 6ze, bek, 1sik kaynagdi, vb.) mikroorganizmanin homojen stispansiyonuna engel
olabilir veya test karisiminin buharlasmasina veya ¢okmesine sebep olabilir. Hatali pozitif reaksiyonlar meydana gelebilir.

3. Negatif kontroliin aglitinasyonuna sebep olan hatali kultir izolatlari meydana gelir ve spontane olarak aglutine olur
(otoaglitinasyon). Aglutinasyon meydana gelirse, kultir hatalidir ve test edilemez. Inhibe edici olmayan bir besiyerine pasaj
yapin, inkube edin ve organizmayi tekrar test edin.

4. Lam testlerinde 3+ veya daha fazla aglltinasyon reaksiyonlari pozitif reaksiyonlar olarak yorumlanmaktadir. Somatik antijenler
stafilokok, enterokok ve Bacillus turleri gibi farkli organizmalar arasinda ortak oldugundan 1+ veya 2+ aglitinasyon ile
sonuglanan gapraz reaksiyonlar olasidir.°

5. Reaktiflerin belirtilenin diginda sicakliklara uzun siire maruz kalmasi Uriinlere zarar verir.

6. Listeria O Antijenlerinin 2 °C altinda sicakliklara maruz kalmasi otoaglitinasyona sebep olabilir. Antijenler homojen,

Uniform slispansiyonlar olmalidirlar. Kullanimdan 6nce antijen flakonlarini aglitinasyon agisindan inceleyin. Aglutine olan
suspansiyonlar kullanilamaz ve atilmalidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI
1. Uygun Listeria O Antijeni kullanarak pozitif kontrol, lam testinde 3+ veya daha fazla agliitinasyon gostermelidir.
2. Negatif kontrol agliitinasyon gostermemelidir.

BD Difco Listeria O Antisera Type 1, 4 ve Poly’nin duyarliligi, “Sonuglar” béliminde belirtildigi gibi, ilgili homolog BD Difco Listeria
O Antigen kullanilarak lam testinde uygun reaktiviteyi gdstererek belirlenir. Spesifiklik, ilgili olmayan (heterolog) BD Difco Listeria
O Antigen’lere karsi reaktif olmadigini gostererek saptanmaktadir.



TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

223001 BD Difco™ Listeria O Antiserum Type 1, 1 ml
223011 BD Difco™ Listeria O Antiserum Type 4, 1 ml
223021 BD Difco™ Listeria O Antiserum Poly, 1 ml
223031 BD Difco™ Listeria O Antigen Type 1 (Slide), 5 ml
223041  BD Difco™ Listeria O Antigen Type 4 (Slide), 5 ml
223143  BD Difco™ FA Buffer, Dried, 6 x 10 g

223142  BD Difco™ FA Buffer, Dried, 100 g
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Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa gegin veya bd.com adresine basvurun.

Degisiklik Gegmisgi

Revizyon Degisiklik Ozeti

(06) 2019-09 Basili kullanim talimatlari elektronik bicime doénustirildi ve belgeyi BD.com/e-labeling
adresinden elde etmek icin erisim bilgileri eklendi.
Prosedirin Kisitl Oldugu Alanlar No. 7 kaldirildi. Bu agiklama, antiserumun
berraklastiriimasiyla ilgili olarak Reaktifler Bolimundeki agiklamayla ¢elismektedir.
Mdsteriler santrifiij veya filtrasyon ile antiserumu berraklastirabilir.
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In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Anardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit ans aiarHocTukm in vitro / 442 Wi 297 3 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /%
A&k / Laikymo temperatiira / Temperatiras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / Orpanuyexne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/L PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (islo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (Traptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(ZE) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptuu (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Kog naprii / it CIE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emapkn ToodTnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B ~E 7} 53] £33

| Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Conteuido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatoyHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
/gl

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitnanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouZzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / [us. iHcTpyKuUii 3 BUKopucTaHHs / i 2] f FH i W]

Do not reuse / He nanonassaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Mannanan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) & & 1 ]

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! xafaaiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AL / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (LR VD #REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 &= / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwxHuit npegen
Temnepartypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MivimansHa Temnepartypa / i & TR

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 E-% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KoHTporb / X #E

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxutensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtnsHui koHTponb / FH 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbil koHTpons / Negatif kontrol / HeratueHuii konTpons / B4 5 i1 741

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atoaTeipwang: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / 255 W o & 9l 8- Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: oxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K J7ik: HA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus sgici — cayne Tycipy / 25 43 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuu: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7i%: fabt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionorndeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 44727 X &

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ocuvodeuTIKA £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 5-2], 5455
A A 2 | Démesio, zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao 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 bagvurun / Ysara: avB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ Bt 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 & 1= / Aukgiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / i J¥ 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sig Bonoru / i {45 T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guA\oyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i F

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite eciv n cuokeuaaia €xel utroaTei {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 oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} =74 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTU 3a NOLLKOMKEHOT ynakoskm / U LA B, 152048 1

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé 1
BeppéTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankpiH xepae cakta / -2 3] &lloF g / Laikyti atokiau nuo Silumos $Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sin aii Tenna / i it &5 FAJ5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§



Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3a6opy / KA H

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa 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 / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / i it 5 't 4k
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Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri nainga 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 / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsamM BoaHo / 27244

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsis. / =41 714171 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5t /Ny

Ha

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 8085890

Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728
AU +800 13579135 MT +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +800 13579 135
CA +18558058539 RO 0800895 084
CO +800 13579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800101 3366
GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +800 13579135 US +18552360910
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

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