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BRUKSOMRADE

BD BACTEC Myco/F Lytic (et modifisert Middlebrook 7H9-vekstmedium) brukes med BD BACTEC 9000MB-instrumentet, og er et
ikke-selektivt kulturmedium for kvalitativ dykning og pavisning av mykobakterier i blodpraver.

OPPSUMMERING OG FORKLARING

Siden midten av 1980-tallet og spredning av AIDS-epidemien, har insidensen av septikemi forarsaket av opportunistiske
mykobakterier steget. Mycobacterium tuberculosis (MTB) og mykobakterier av andre typer enn tuberculosis (MOTT), seerlig
Mycobacterium avium-kompleks (MAC), har veert gkende. Fra 1985 til 1992 har antallet rapporterte tilfeller av MTB gkt med 18 %.
Mellom 1981 og 1987 har overvakning av AIDS-tilfeller indikert at 5,5 % av pasienter med AIDS har disseminerte, ikke-tuberkulgse
mykobakterieinfeksjoner, f.eks. MAC. | 1990 hadde gkningen i antall disseminerte, ikke-tuberkulase mykobakterieinfeksjoner
resultert i en kumulativ insidens pa 7,6 %.

Centers for Disease Control and Prevention (CDC) har anbefalt at laboratorier ma gjgre hva de kan for a bruke de raskeste metodene
for diagnostisk testing av mykobakterier. Disse anbefalinger inkluderer bruk av flytende medium for dyrking av mykobakterier. !:2.3

BD BACTEC 9000MB-systemet er utviklet for rask pavisning av mykobakterier i kliniske praver. BD BACTEC Myco/F
Lytic-kulturmedium er et Middlebrook 7H9- og hjerne-hjerte-infusjonsvekstmedium for pavisning av mykobakterier i blodprgver. Det
er gjort spesifikke modifikasjoner for & fremme vekst og pavisning av mykobakterier. Disse modifikasjonene omfatter tilsetning av
jernammoniumsitrat for & gi spesifikke stammer av mykobakterier en jernkilde, tilsetning av saponin som blodlyserende agens og
tilsetning av spesifikke proteiner og sukkere for a gi nzeringstilskudd. Hver flaske inneholder en sensor som kan pavise reduksjon

i oksygenkonsentrasjonen i flasken forarsaket av vekst og gkt metabolisme hos mikroorganismene. Sensoren overvakes av

BD BACTEC 9000MB-systemet for gkende fluorescens, som er proporsjonal med nedgangen i oksygen. En positiv avlesning
indikerer at det sannsynligvis er levedyktige organismer i flasken.

PROSEDYREPRINSIPPER

BD BACTEC Myco/F Lytic-kulturflasken er konstruert for rask pavisning av mykobakterier i blod. Blodprgvene inokuleres

i BD BACTEC Myco/F Lytic-flasken enten med en sprgyte eller direkte opptrekk med nal og slange. Flasken plasseres i

BD BACTEC 9000MB-systemet og inkuberes kontinuerlig ved 37 °C, med bevegelse hvert tiende minutt for maksimal pavisning.
Hver flaske inneholder en sensor som kan pavise reduksjon i oksygenkonsentrasjonen i flasken forarsaket av vekst og gkt
metabolisme hos mikroorganismene. Sensoren leses av BD BACTEC 9000MB-systemet hvert tiende minutt. Analyse av hvor
fort oksygenet minker, malt ved gkende fluorescens, gjgr BD BACTEC-fluorescensinstrumentet i stand til & fastsla om flasken er
instrument-positiv. En positiv avlesning indikerer at det sannsynligvis er levedyktige organismer i flasken. Pavisning er begrenset
til mikroorganismer som kan vokse i mediet ved 37 °C. Mediet er ikke selektivt og vil statte vekst av andre aerobe organismer,
inkludert gjeer, sopp og bakterier som eventuelt kan pavirke pavisningen av mykobakterier. Kulturflasker som forblir negative etter
42 dager og ikke viser synlige tegn til positivitet, fiernes fra instrumentet og steriliseres for de kastes.

REAGENSER
Hver BD BACTEC Myco/F Lytic-kulturflaske inneholder falgende aktive ingredienser fgr prosessen:

Liste over ingredienser

SEETIIE VANN. ... 40 mL gs

7H9 Middlebrook-vekstmediumbase uten fosfatsalter................cc........ 0,12 % vekt/volum
Hjerne-hjerte-infusjon ............cccoiiiriice e 0,5 % vekt/volum
Hydrolysert Kasein ... 0,10 % vekt/volum
Supplement H. ..o 0,10 % vekt/volum
a1 XS] (o] ISR 0,05 % vekt/volum
GIYSEION ... 0,10 % vekt/volum
Natrium-polyanetol-sulfonat..............cccooiiiiiiiiic e 0,025 % vekt/volum

TWEEN B0 ..ttt e e e e e e e e e aa e e e e e nnaees 0,0025 % vekt/volum
Pyridoksal-HCI............oooiiiiii e 0,0001 % vekt/volum
Jernammoniumsitrat............coooooiiiiic i 0,006 % vekt/volum
Kaliumfosfat........cooooiiiieee e 0,024 % vekt/volum
SAPONIN .t 0,24 % vekt/volum
ANTISKUM ...t e e e e e e e e e e e e eenas 0,01 % vekt/volum

Dette BD BACTEC-mediet leveres med tilsatt CO, og O,.
Sammensetningen kan ha blitt justert for & imgtekomme spesifikke krav til testprosedyren.

BD BACTEC Myco/F Lytic-mediet trenger ingen tilleggstilsetning. Hver 40 mL flaske med BD BACTEC Myco/F Lytic er klar til bruk
nar den mottas. Mediene skal veere klare og lyst ravfargede nar de mottas.



ADVARSLER
Forholdsregler: Til in vitro-diagnostisk bruk.
Dette produktet inneholder tgrr naturgummi.

POTENSIELT SMITTEFARLIG TESTMATERIALE: Bruk ”Universelle forholdsregler”45 og institusjonens retningslinjer for
handtering og deponering av smittefarlig materiale.

BD BACTEC Myco/F Lytic-flasker har plass til mer enn det anbefalte, maksimale prgvevolumet pa 5 mL. Fyllingsvolumet skal kontrolleres.

Biosikkerhetsniva 2-praksis, isolasjonsutstyr og fasiliteter anbefales for tilberedning av syrefaste fargepreparater og for dyrking av
kliniske prgver. For aktiviteter som involverer dyrkning og manipulering av Mycobacterium tuberculosis eller Mycobacterium bovis
dyrket i kultur, anbefales Biosikkerhetsniva 3-praksis, isolasjonsutstyr og fasiliteter.5.6.7

Far bruk skal hver flaske undersgkes for tegn pa kontaminering, som uklarhet, bulende eller innpresset skillevegg eller lekkasje.
IKKE BRUK noen flaske som viser tegn til kontaminering, lekkasje eller skade. Kontaminering av flaskene trenger ikke & veere
apenbart. En kontaminert flaske kan inneha positivt trykk. Hvis en kontaminert flaske brukes til direkte prgvetakning, kan gass eller
kontaminert kulturmedium komme inn i pasientens vene. | sjeldne tilfeller kan det veere sprekker i flaskehalsen, eller halsen kan
brekke nar korken tas av eller ved handtering. | tillegg kan det i sjeldne tilfeller forekomme at en flaske ikke er tilstrekkelig forseglet.
| begge tilfeller kan innholdet i flasken lekke eller sgles, seerlig hvis den snus pa hodet.

For & minimere muligheten for lekkasje under inokulering av preven i kulturflaskene skal det brukes sprgyter med BD Luer-Lok-spisser.
Enhands inokulasjonsteknikk og en passende flaskeholder skal brukes for a forhindre utilsiktede nalestikkskader.

For de kastes, skal alle inokulerte BD BACTEC Myco/F Lytic-flasker steriliseres ved autoklavering.

For provetaking fra positive kulturflasker for subkultivering eller farging osv.: Det er ngdvendig a slippe ut gass som ofte bygger
seg opp pa grunn av mikrobiell metabolisme. Prevetaking skal gjeres i et biologisk sikkerhetskabinett hvis mulig, og passende
personlig verneutstyr, inkludert hansker og munnbind, skal brukes. Se avsnittet Prosedyre for mer informasjon om subkultivering.

LEKKENDE ELLER @DELAGTE FLASKER

FORSIKTIG: Fordi en inokulert flaske som lekker eller blir adelagt kan produsere en aerosol av mykobakterier, inkludert
M. tuberculosis eller andre bakterier, ma det tas adekvate forholdsregler ved handtering.

Hvis en inokulert flaske viser seg a lekke eller blir gdelagt ved et uhell under innsamling eller transport, skal etablert prosedyre ved
din institusjon falges for & handtere sgl av mykobakterier. Som et minimum skal "Universelle forholdsregler” brukes. Flasker ma
avfallsbehandles pa forskriftsmessig mate.

Hvis det viser seg at en flaske har lekket i selve instrumentet, eller om en flaske knuses ved et uhell, skal instrumentet slas av
gyeblikkelig. Forlat det affiserte omradet. Ta kontakt med institusjonens sikkerhets- eller smittevernavdeling. Avgjer om det er
ngdvendig a skru av eller endre innstillingene til luftingsapparatene i det affiserte omradet. Ga ikke tilbake til omradet fgr potensielle
aerosoler har lagt seg eller er fiernet med passende ventilasjon. Becton Dickinson and Company skal informeres ved a ringe den
lokale Becton Dickinson-representanten. Retningslinjer for korrekt handtering av utilsiktet mykobakteriell kontaminering grunnet
adelagte kulturrgr eller vekstmediumsuspensjoner, er gitt av CDC.5.6.7

OPPBEVARINGSINSTRUKSJONER
Lagres ved 2-25 °C pa et tort sted vekk fra direkte lys.

PRGVETAKING

MERK: Det anbefales at denne prosedyren gas gjennom med personell det angar, for bruk av mediet for a sikre korrekt
provetakingsteknikk som beskrevet i dette avsnittet.

Prgvene ma samles inn med steril teknikk for & redusere risikoen for kontaminering. Blodvolum fra 1,0 til 5,0 mL kan dyrkes. Det
anbefales at pr@gven inokuleres ved sengekanten. Vanligvis brukes en spreyte med BD Luer-Lok-spiss til & ta prgven. Hvis det passer,
kan en BD Vacutainer-naleholder og et BD Vacutainer-blodinnsamlingssett, et BD Vacutainer Safety-Lok- blodinnsamlingssett eller

et annet "butterfly”’-slangesett brukes. Hvis det brukes et sett med nal og slange (direkte prgvetaking), ma blodstremmens retning
kontrolleres ngye nar du starter prgvetakingen. Fer inokulering skal mediets fyllingsniva markeres pa etiketten med penn eller tusj for a
indikere startpunktet for prgvetakingen. Vakuumet i flasken overgar vanligvis 5 mL, sa brukeren skal overvake det innsamlede volumet
ved a se pa 5 mL-graderingsmerkene pa flaskeetiketten. Nar de gnskede 1-5 mL er samlet inn, skal blodstremmen stoppes ved &
knipe i slangen og fjerne nalen fra BD BACTEC-flasken. BD BACTEC-flasken skal transporteres sa raskt som mulig til laboratoriet og
plasseres i BD BACTEC-instrumentet. Et BD Vacutainer-rgr med gul kork som inneholder SPS, kan ogsa brukes til & ta blodprgven fra
pasienten. Rgret ma transporteres til laboratoriet sa raskt som mulig for overfgring til BD BACTEC-kulturflasken.

PROSEDYRE
Materialer som fglger med: BD BACTEC Myco/F Lytic-kulturflasker.

Nodvendige materialer som ikke falger med: Biologisk sikkerhetskabinett, autoklav, ventilasjonsenhet, mykobakterielt
desinfeksjonsmiddel, 70 % isopropylalkohol, kvalitetskontrollorganismer (Mycobacterium intracellulare ATCC 13950,
Mycobacterium kansasii ATCC 12478 og Mycobacterium fortuitum ATCC 6841), mikroskop og materialer for farging av
objektglass og subkulturflasker.

FORSIKTIG: BD BACTEC Myco/F Lytic-flasker ma brukes med instrumentprogramvare versjon 3.6 eller hayere.



Inokulering av BD BACTEC Myco/F Lytic-kulturflasker

1. Fjern lokket fra toppen pa BD BACTEC-flasken og inspiser flasken for sprekker, lekkasje, kontaminering, ungdig uklarhet og
bulende eller innpresset skillevegg. SKAL IKKE BRUKES hvis defekt oppdages.

2. Merk kulturflasken med prgveidentifikasjon og marker fyllingsgraderingslinje for medium pa flaskeetiketten.

3. Ferinokulering skal skilleveggen terkes av med alkohol. Injiser aseptisk med en sprayte, eller trekk direkte opp ved hjelp av
graderingslinjene pa flaskeetiketten, 1-5 mL prgvevolum per flaske (se avsnittet Begrensninger ved prosedyren). Inokulerte
flasker ma plasseres i BD BACTEC 9000MB-instrumentet sa snart som mulig for inkubering og overvakning.

4. Flasker som settes i instrumentet, testes automatisk i Igpet av hele testprotokollen. Positive flasker identifiseres av
BD BACTEC-fluorescenssystemet (se BD BACTEC-brukerhandboken, MA-0092). Sensoren i flasken er kanskje ikke synlig
forskjellig i positive og negative flasker, men BD BACTEC-fluorescenssystemet kan oppdage forskjell i sensorfluorescens.

5. Positive flasker skal subkultiveres og et passende utstryk klargjgres. Alle positive flasker ma handteres med BSL lll-praksis
og isolasjonsfasiliteter.

Behandling av en instrument-positiv flaske

a) Fjern flasken fra instrumentet og transporter den til et omrade med BSL IlI-praksis og isolasjonsfasiliteter.
b) Snu flasken for a blande innholdet.

c) | et biologisk sikkerhetskabinett luftes flasken for a utjevne trykket i flasken med atmosfeeren.

d) Ta veeske fra flasken (omtrent 0,1 mL) for fargepreparater (AFB og Gram).

e) Inspiser utstryket og rapporter forelgpige resultater kun etter vurdering av utstryket.

Hvis en flaske som er instrument-negativ etter seks uker, synes a veaere positiv (f.eks. bulende skillevegg eller sveert mgrknet blod),
skal den subkultiveres, AFB-farges og behandles som antatt positiv, gitt at fargeresultatet er positivt.

Subkultivering av flaske: Subkultivering skal gjgres i et biologisk sikkerhetskabinett, og passende verneklzer, inkludert hansker og
munnbind, skal brukes. Far subkultivering settes flasken i en opprett posisjon, og en spritserviett legges over proppen. For a fjerne
overtrykk i flasken som kan veere forarsaket av vekst av mulige kontaminanter, skal en steril 25 gauge nal (eller mindre) utstyrt med
adekvat filter eller tupfer settes gjennom spritservietten og proppen. Nalen skal fiernes etter at trykket er utlgst og fer det tas praver
til subkultivering fra flasken. Innfaring og uttrekking av nalen skal gjeres med en rettlinjet bevegelse. Unnga sidebevegelser, da
dette kan fare til permanente skader pa proppen. lkke sett nalebeskyttelsen pa igjen. Kast nalen og spreyten i en beholder for
spisse, smittefarende gjenstander.

KVALITETSKONTROLL

Kvalitetskontrollsertifikat leveres med hver kartong av medier.

Det anbefales at hver ny forsendelse eller parti av BD BACTEC Myco/F Lytic-medier testes med ATCC-kontrollorganismer
identifisert i diagrammet nedenfor som positiv kontroll, og en uinokulert flaske som negativ kontroll.

Organisme Variasjon i pavisningstid (dager)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8 til 16
Mycobacterium kansasii, ATCC 12478 3l 13
Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841 113

De positive flaskene skal inokuleres med en 1:100-fortynning av en McFarland nr. 1-suspensjon dyrket pa fast medium. Inokuler
flasken med 0,1 mL av den fortynnede kulturen. Flaskene og en uinokulert kontrollflaske skannes sa inn i instrumentet og testes.
Den inokulerte flasken skal pavises som positiv av instrumentet i lgpet av testprotokollen. Den negative kontrollflasken skal forbli
negativ. Mediet skal ikke brukes hvis det ikke oppnas forventede resultater for kvalitetskontrollen. Kontakt i sa fall din lokale Becton
Dickinson-representant for ytterligere assistanse.

Se brukerhandboken (MA-0092) for informasjon om kvalitetskontroll av BD BACTEC-systemet.

RAPPORTERING AV RESULTATER

En instrument-positivt flaske kan bekreftes av syrefast utstryk eller Gram-farging. Et positivt resultat indikerer at det sannsynligvis er
levedyktige mikroorganismer i flasken.

Hvis AFB-utstryk er positivt, skal du subkultivere pa fast medium og rapportere som: instrument-positivt, positivt AFB-utstryk, ID falger.

Hvis andre mikroorganismer enn syrefaste staver er til stede, skal du subkultivere pa fast medium og rapportere som:
instrument-positivt, negativt AFB-utstryk, ID fglger.

Hvis ingen mikroorganismer finnes i utstrykene, skal du subkultivere pa fast medium, sette flasken tilbake i instrumentet som en
pagaende, negativ flaske og la det fullfgre testprotokollen.

Utfar subkultivering fra BD BACTEC Myco/F Lytic-flasken for identifikasjon og resistenstesting.

PROSEDYRENS BEGRENSNINGER

Pavisning av mykobakteriearter i blodprever er avhengig av antallet organismer som er til stede i prgven, prgvetakingsmetode og
pasientfaktorer som symptomer og tidligere behandling.

Mykobakterier kan variere i syrefasthet etter stamme, kulturalder og andre variabler.

Veer ngye med & unngéa kontaminering av prgven ved innsamling og ved inokulering i BD BACTEC-flasken. En kontaminert prgve
vil gi en positiv avlesning, men vil ikke indikere et relevant klinisk resultat. Vurderingen av dette ma gjeres av brukeren pa basis
av slike faktorer som fargingsresultater, hvilken type organisme som pavises, forekomst av samme organisme i flere kulturer,
pasienthistorikk osv.



BD BACTEC Myco/F Lytic-flasker er ikke selektive og vil statte vekst av andre aerobe organismer i tillegg til mykobakterier. Positive
flasker kan inneholde én eller flere arter av mykobakterier og/eller andre ikke-mykobakterielle arter. Hvis det er hurtigvoksende
organismer til stede, kan de maskere pavisningen av mer langsomt voksende mykobakterier. Subkultur og tilleggsprosedyrer er
ngdvendig. Det er ikke fastslatt om den mikroskopiske morfologien i BD BACTEC Myco/F Lytic er konsistent.

Optimal pavisning av isolater oppnas ved a tilsette 1-5 mL blod i hver flaske. Bruk av mindre eller stagrre volum kan pavirke
pavisningsraten, pavisningstiden og/eller spesifisiteten negativt. Falskt positive resultater vil sannsynligvis gke nar
blodvolumet er mer enn 5 mL.

Blod kan inneholde antimikrobielle midler eller andre hemmere som kan hindre veksten av mikroorganismer eller gjore
den langsommere.

BD BACTEC Myco/F Lytic-flasker inkuberes ved 37 °C, noe som potensielt kan hindre pavisning av mykobakterier som

trenger andre inkubasjonstemperaturer (f.eks. M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). Pavisning av slike organismer

krever andre kulturmetoder i tillegg. Falgende isolater ble pavist som positive i BD BACTEC 9000MB-instrumentet ved bruk av

BD BACTEC Myco/F Lytic-medium under interne studier og/eller kliniske tester: M. tuberculosis, M. kansasii, M. fortuitum, M. avium,
M. intracellulare, M. bovis, M. terrae, M. simiae, M. gordonae, M. celatum, M. abscessus, M. malmoense. Under interne studier viste
M. xenopi og M. szulgai utilfredsstillende vekst med BD BACTEC Myco/F Lytic-kulturmedium.

FORVENTEDE RESULTATER

Frekvensdistribusjon over veksttid (TTD) for blodpraver positive med BD BACTEC Myco/F Lytic-kulturmedium under klinisk testing,
er illustrert i fglgende figur.
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BD BACTEC Myco/F Lytic-kulturmedium ble vurdert med BD BACTEC 9000MB-instrumentet ved to studiesteder ansett som sterre
universitetssykehus i geografisk forskjellige omrader. Testpopulasjonen omfattet pasienter med mistenkt mykobakteriell infeksjon,
immunkompromitterte pasienter og transplantasjonspasienter. BD BACTEC Myco/F Lytic-kulturmediet ble sammenlignet med

BD BACTEC 13A-kulturmediet for vekst og pavisning av mykobakterier i blodprgver. Totalt 284 godkjente blodpraver ble testet under
studien. Det totale antallet patogene mykobakterielle isolater som ble pavist i studien, var 39 (Se TABELL 1). Av de positive ble fem
(13 %) pavist bare i BD BACTEC Myco/F Lytic-kulturmedium, og to (5 %) pavist bare i BD BACTEC 13A-kulturmedium. Totalt 28

BD BACTEC Myco/F Lytic-flasker ble overfylt med pravemateriale (mellom 6 og 20 mL) under den kliniske evalueringen, og disse ble
ikke inkludert i studien siden de 1& over maksimalt fyllingsvolum (ikke godkjent). Av disse 28 BD BACTEC Myco/F Lytic-flaskene ble
16 (57 %) identifisert som falskt positive.

Av de 284 blodprgvene som ble testet i den kliniske studien, var det én BD BACTEC Myco/F Lytic-flaske (0,4 %) som ble funnet &
veere falskt positiv (instrument-positiv, utstryk- og/eller subkultur-negativ). Av de 38 instrument-positive Myco/F Lytic-flaskene, var det 1
(2,6 %) som viste seg a veere falskt positiv. Andelen falskt negative resultater (instrument-negativ, utstryk- og/eller subkultur-positiv) ble
funnet a veere 0 % basert pa terminale subkulturer av = 50 % av negative flasker. Kontamineringsraten under denne vurderingen ble
funnet & veere 0,9 %.



TABELL 1: OPPSUMMERING AV ISOLATPAVISNING MED MYCO/F LYTIC-KULTURMEDIUM UNDER KLINISKE TESTER

Organisme Totale isolater Kun Kun Begge
Myco/F Lytic-medium 13A-medium

Alle patogene mykobakterier:

Mycobacterium avium 30 3 1 26
Mycobacterium tuberculosis 6 0 0 6
Mycobacterium kansasii 3 2 1 0

Totalt 39 5 2 32

TILGJENGELIGHET

Kat. nr. Beskrivelse
442288 BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials, eske med 50 flasker
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Teknisk service og stette: ta kontakt med din lokale BD-representant eller ga til bd.com.

Endringshistorikk

Revisjon Endringssammendrag

(05) 2019-08 Konverterte trykt bruksanvisning til elektronisk format og la til
tilgangsinformasjon for & hente dokumentet fra BD.com/e-labeling.



http://bd.com
http://BD.com/e-labeling

OE

i
o %
]

4 B 9

Manufacturer / MpoussoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / Kataokeuaog / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / ATkapywbi /
A 29] 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpoussoautens / Vyrobea / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6ruk / A7) 7

Use by / Manonasaiite go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-& 7] &} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leviiH naiipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Uicnonb3osatk o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu golline / i 4 1k H 1

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

rrrr-MM-Aa4 / TTrr-MM (MM = kpast Ha meceLia)

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

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

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

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

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

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

HAOKAK-AA-KK / HKAKIK-AA / (AA = aiifibiH, COHpl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢12)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

rrrr-MM-a4 / rrrr-MM (MM = koHel, mecsia)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

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

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-A1 / PPPP-MM (MM = kiHeup Micaus)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H %)

Catalog number / Katanoxer Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Kataloski broj / Katalogusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7} & & 71 ¥ & / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H %5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouaiodotnuévog
avTITpéowTTog oTnv Eupwtraikr Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / Espona kaybIMaacTbifbiHAars! yakineTTi exin /-7 # 3-5 4 2] 19 o) i / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI Npeacrasutens
B EBponeiickom coobLectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpaiHax €C / [k 3[R AU 2

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



Q
[l

owraL”

owtra

@
=1
l I
8]

e

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! afaaiaa «npobupka ilWwiHae» AuarHocTukaaa Tek XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AR / 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

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

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 naiiaanambiHpis. / =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

ra T @ @C B

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: PP124JAA

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

International: +31 20 794 7071

AR +800 13579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT +3120796 5693

BR 0800591 1055 NZ +800 13579 135

CA +1855 8058539 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  +800 13579135 US +18552360910

IS 8008996 UY +800 13579 135

LI +3120796 5692 VN 12280297

“ L L Australian Sponsor:

Becton, Dickinson and Company [Ec [rRep| Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 4 Research Park Drive
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Australia

ATCC® is a trademark of American Type Culture Collection.

BD, the BD Logo, BACTEC, Luer-Lok, Safety-Lok, and Vacutainer® are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its
affiliates. © 2019 BD. All rights reserved.


http://bd.com/e-labeling

