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PRZEZNACZENIE

Karty BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards (karty kontrolne do testéw ptytkowych BD Macro-Vue RPR) zawierajg
sproszkowany preparat kontrolny o znanej reaktywnosci, przeznaczony do badan kontrolnych antygenéw przed diagnostykg
serologiczng kity testami ptytkowymi BD Macro-Vue RPR.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Karty BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards (karty kontrolne do testow ptytkowych BD Macro-Vue RPR) sg przeznaczone
do codziennej, rutynowej kontroli reaktywnos$ci zawiesiny antygenow w tescie ptytkowym RPR. Antygen na karcie RPR to antygen
kardiolipinowy wykrywajacy ,reagine” — substancje zblizong do typowych przeciwciat, obecng w surowicy oséb chorych na kite i,
niekiedy, w surowicy 0s6b z innymi ostrymi lub przewlektymi zaburzeniami. -4

ZASADY PROCEDURY

Karty RPR 18 mm Circle Control Cards (karty kontrolne do testow z okragtymi 18 mm polami reaktywnymi) posiadajg oznakowane
pola reakcyjne zawierajgce sproszkowane preparaty probki o oznaczonej, stopniowanej reaktywnosci. Optymalng reaktywnos$é
antygenu potwierdza sie po uwodnieniu i prawidtowym wykonaniu testu na karcie kontrolnej na podstawie uzyskania ustalonej
reaktywnosci zawiesiny antygendéw na karcie RPR (patrz ,Procedura”).

ODCZYNNIKI

Na kartach RPR 18 mm Circle Card Test Control Card (karty kontrolne do testéw z okrggtymi 18 mm polami reaktywnymi) znajduja
sie trzy okragte pola reakcyjne oznakowane jako: Reactive (obecnos¢ reakcji), Reactive minimal-to-moderate (reakcja od $ladowe;j
do umiarkowanej) oraz Nonreactive (brak reakcji). W oznakowanych polach znajdujg sie preparaty o stopniowanej reaktywnosci
antygenow. Preparaty uzyskano z osocza pochodzenia ludzkiego zakupionego w oficjalnych bankach krwi jako reaktywne lub
niereaktywne w kierunku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Przed rozpoczeciem testu nalezy sie zapoznac¢ z punktami ,Procedura” oraz ,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci” w ulotce
informacyjnej zatgczonej do zestawow testéw ptytkowych BD Macro-Vue RPR.

Osocze pochodzenia ludzkiego wykorzystywane do produkgji kart kontrolnych badano metodami zatwierdzonymi przez Federalny
Urzad ds. Zywnosci i Lekéw USA (FDA, U.S. Food and Drug Administration). Uzyskano ujemne wyniki badan w kierunku przeciwciat
przeciwko wirusowi niedoboru odpornosci u ludzi (HIV, Human Immunodeficiency Virus) oraz antygenu powierzchniowego wirusa
zapalenia watroby typu B (HBsAg).

OSTRZEZENIE. Na podstawie zadnej metody diagnostycznej nie mozna catkowicie wykluczy¢ obecno$ci wirusa HIV, WZW
typu B badz innych czynnikéw zakaznych, Z PROBKAMI | ODCZYNNIKAMI NALEZY SIE OBCHODZIC ANALOGICZNIE JAK
Z MATERIALEM ZAKAZNYM. Podczas pracy z wszelkimi materiatami skazonymi krwig i innymi ptynami ustrojowymi nalezy
przestrzegaé ,Standardowych srodkow ostroznosci”s-8 oraz wytycznych obowigzujgcych w lokalnym osrodku.

Preparaty kontrolne oraz zawiesine antygenéw na karcie RPR nalezy stosowa¢ w temperaturze pokojowej (23-29°C).

Jesli nie uzyskano reaktywnosci odpowiadajgcej reakcji referencyjnej, nalezy wstrzymac rutynowe testy diagnostyczne i skontrolowaé
zawiesine antygenow, procedury testowe, temperature w pomieszczeniu oraz aparature (wtgczajac mieszadto laboratoryjne z
pokrywg nawilzajacg). Nieprawidtowy wynik kontroli powoduje konieczno$¢ uniewaznienia odnosnych wynikéw badan.

Badanie na karcie RPR nalezy wykonac¢ bezposrednio po odtworzeniu (uwodnieniu) sproszkowanych preparatéow na karcie
kontrolnej. W przypadku opdznienia badania moze wystgpi¢ parowanie preparatu i zafatszowanie przebiegu reakgiji.

W razie zbyt dtugiego przechowywania w niskiej temperaturze pokojowej (21-25°C) i w nadmiernej temperaturze otoczenia

(ponad 27°C) nastepuje degradacja probek, zmniejszenie reaktywnosci i utrudnione odtwarzanie preparatu na karcie. Karte

nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania foliowego.

Odtworzenie odczynnika na karcie kontrolnej — Do kazdego pola reaktywnego na karcie kontrolnej nalezy doda¢ 0,05 mL wody
dejonizowanej lub destylowanej.

Przechowywanie — Karta kontrolna przechowywana w nieotwieranym, szczelnym opakowaniu foliowym w zalecanych warunkach w
lodowce w temperaturze (2—8°C) zachowuje dopuszczalng reaktywno$¢ przez podany okres waznosci.



PROCEDURA | WYNIKI
Dostarczane materiaty: Karty BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards (karty kontrolne do testéw ptytkowych RPR)

Materiaty wymagane, ale niedostarczane:
1. Jeden z nastepujacych zestawoéw BD Macro-Vue RPR Card Test Kits (zestaw testéw ptytkowych BD Macro-Vue RPR)*:

Test z okrggtym polem reakcyjnym 18 mm — zestaw testu nr 115, 110, 104, 510 lub 532 (badanie jakosciowe) lub zestaw testu
nr 112 (badanie ilosciowe)

Wymienione zestawy zapewniajg ilo$¢ materiatu wystarczajgca do codziennych badan na kartach kontrolnych.

2. Mikropipetor dozujacy porcje po 0,05 mL (50 pL) i 0,03 mL (30 pL).

3. Mieszadto laboratoryjne o srednicy 2 cm i predkosci 100 £ 2 obr./min z automatycznym stoperem, napedem ciernym i pokrywg
zwilzajgcg ze zmoczong gabka lub bibuta.

*Dostepnos¢ produktéw przedstawiono w ulotkach informacyjnych zatgczonych do wszystkich zestawéw BD Macro-Vue RPR Card
Test Kits (zestaw testow ptytkowych BD Macro-Vue RPR).

Procedura testowa:

1.  Wprowadzi¢ 0,05 mL (50 pL) wody dejonizowanej/destylowanej do trzech okragtych poét reakcyjnych automatycznym
mikropipetorem (lub kapilarg 0,05 mL z gumowg gruszka). Nie nalezy stosowac¢ mieszadetek BD Dispenstirs do odtwarzania
preparatu na kartach kontrolnych.

2. Koncowka z topatkg oddzielnych mieszadetek BD Dispenstirs 0,05 mL (lub szerszym koncem mieszadet) nalezy osobno
wymieszaé zawartos¢ poszczegolnych pol reakcyjnych az do rozpuszczenia sproszkowanego preparatu kontrolnego.
Rozprowadzi¢ preparat po catej powierzchni pola. Kazde pole reakcyjne nalezy mieszac nowym mieszadetkiem BD Dispenstirs
lub mieszadtem!

3. Przed uzyciem wstrzgsna¢ butelke z antygenem. Przytrzymujgc pionowo butelke, wprowadzi¢ do korka 1-2 krople, aby
potwierdzi¢ droznos¢ igty. Na kazde pole reakcyjne nalezy wprowadzi¢ jedng ,swobodng” krople antygenu [1/60 mL (igfa 20 G z
201t obsadkg)]. Nie mieszac ponownie; mieszanie antygenu i prébki odbywa sie podczas wirowania. Nalezy ponownie pobra¢ z
korka butelki uprzednio wypuszczong krople antygenu.

4. Miesza¢ przez 8 minut w mieszadle mechanicznym z predkoscig 100 + 2 obrotéw/min z pokrywa nawilzajaca. Po odwirowaniu
nalezy krotkotrwale recznie obracac i przechyla¢ karte (3 lub 4 ruchy w obu kierunkach) w celu tatwiejszego réznicowania
wyniku Nonreactive (brak reakcji) i Reactive minimal-to-moderate (reakcja od $ladowej do umiarkowanej).

5. Natychmiast odczyta¢ wynik na karcie w ,mokrym” stadium reakcji w $wietle silnej zaréwki lub w silnym $wietle dziennym.

Kontrola z wynikiem Reactive (reakcja obecna) powinna wskazywac¢ charakterystyczng silng agregacje, natomiast w kontroli

z wynikiem Nonreactive (brak reakcji) widoczne sa gtadkie, szarawe czastki bez agregacji. W przypadku kontroli z wynikiem
Reactive minimal-to-moderate (reakcja od sladowej do umiarkowanej) widoczna jest agregacja o nasileniu od minimalnego do
umiarkowanego. Nalezy sie zapoznac z Kartg interpretacji wynikow w ulotce informacyjnej zatgczonej do wszystkich zestawow
ptytkowych BD Macro-Vue RPR.

Kontrola jakosci przez uzytkownika:

Nalezy postepowac zgodnie z obowigzujgcymi wymogami kontroli jakosci wynikajgcymi z obowigzujacych przepiséw lokalnych,
okregowych i (lub) krajowych, wymogami akredytacji oraz rutynowymi procedurami kontroli jakosci w lokalnym laboratorium. W celu
ustalenia wtasciwych zasad kontroli jakosci zaleca sie korzystanie z odnosnych wytycznych CLSI lub przepiséw CLIA.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Nie nalezy stosowac karty, jesli preparat nie w petni rozpusci sie po dodaniu wody dejonizowanej/destylowanej. Jesli po
rozpuszczeniu preparatu test sie op6zni lub bedzie wykonywany w $rodowisku o niewielkiej wilgotnosci (zwtaszcza bez pokrywy
nawilzajgcej na mieszadle), reaktywnos$¢ preparatu moze by¢ nieprawidtowa (agregacja w prébkach Nonreactive [brak reakcji]).
Poniewaz sproszkowany preparat diagnostyczny ma $cisle okreslong reaktywnosé, jedynie prawidtowe przeprowadzenie procedury
umozliwia uzyskanie oczekiwanej reaktywnosci.

Nie nalezy stosowac nasilenia agregacji jako wzorca lub wskazowki do interpretaciji wynikdw badan nieznanych prébek. W tym

celu nalezy stosowac Karte interpretacji wynikow znajdujaca sie w ulotce informacyjnej zatgczonej do wszystkich zestawow
ptytkowych BD Macro-Vue RPR.

WARTOSCI OCZEKIWANE | CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Kazda seria kart RPR 18 mm Circle Control Cards (karty kontrolne do testow z okrggtymi 18 mm polami reaktywnymi) jest badana
pod katem ustalonego wzorca reaktywnosci w stosunku do zawiesin antygendw referencyjnych i spetnia warunki specyfikacji
Centrum Kontroli i Zapobiegania Chorobom w USA (CDC, Centers for Disease Control and Prevention).

Oczekiwane wyniki reakcji na kartach kontrolnych po badaniu kart RPR przedstawiono w Kartach interpretacji wynikéw znajdujgcych
sie w ulotce informacyjnej zatgczonej do wszystkich zestawdw BD Macro-Vue RPR Card Test Kits (zestaw testow ptytkowych

BD Macro-Vue RPR).

Reakcja obecna w okragtym polu reakcyjnym — wyglad podobny do pola z dodatnig reakcjg bez rozcienczenia dla ptytkowego testu
ilosciowego RPR.

Reakcja o nasileniu od $ladowego do umiarkowanego w okragtym polu reakcyjnym — wyglad podobny do pola z dodatnig $ladowg
reakcjg dla ptytkowego testu jakosciowego RPR oraz do pola z dodatnig reakcjg (1:4) ptytkowego testu ilosciowego RPR.

Brak reakcji w okragtym polu reakcyjnym — wyglad podobny do pola z ujemna reakcja testu ptytkowego RPR.
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Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone bd.com.

Historia zmian

Zestawienie zmian

05 2020-02 Przeksztatcono instrukcje drukowane na format elektroniczny i dodano informacje
o dostepie, aby umozliwi¢ uzyskiwanie dokumentéw ze strony bd.com/e-labeling.

Uaktualniono 1. pozycje piSmiennictwa.
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instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / Qus. iHCTpyKuii 3 BUukopucTanHs / 152 [ fii i i) ]

Do not reuse / He nanonasaiite 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 / Manganan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) 5 4 1 i

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 / CepuiiHbii 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 diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! xafaaiiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk A& / 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 ANarHoOCTUKM 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 / (R IVD 4 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 / HwkHuit npegen
Temneparypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MinimansHa Temneparypa / i F R

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 / MonoxuTenbHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHWi koHTponb / PR 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuaTtenbHbIii KoHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 %6 HE 1 7]

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

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbirbl / 25 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: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K Jiik: WA 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 agici — 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 ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7ik: fibt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / 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 / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / 242 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 ouvodeuTiKd €yypaga / Precaucién, 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], 555
dvg A Z+z | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéao 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: AB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ B 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= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepartypa / i )% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte 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 ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {443 T- 1

Collection time / Bpeme Ha cbbupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guAoyrig / 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

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % 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 xpnoipoTtroigite ecv 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 oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeTt 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} &=/ 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 nospexaeHum
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / US4 R fist, 152748

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
BeppdTnTa / 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 / CankbiH xepae cakta / -2 3] &loF 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 sig aii Tenna / i i & 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 / Jata
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 ycta / 912 7] &) oF  / 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 Y62k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri naitna Gonasl / 52~ 7k~ A4 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsam BoaHwo / 2744

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 naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g2} ID W& / 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 / £ # FRil S

@C B

X
S

é:o

==
H+

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 7171 418 22 / 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! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5, /N

Ha

[1i] bd.com/e-labeling

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

International: +31 20 794 7071

AR +800 13579135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693

BR 0800591 1055 Nz +80013579135

CA +1855 8058539 RO 0800895 084

CO +800 13579135 RU +800 13579 135

EE 0800 0100567 SG 8001013366

GR 00800161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866

IL  +800 13579135 US +18552360910

IS 8008996 UY +800 13579135

LI +3120796 5692 VN 12280297

d . L Australian Sponsor:

Becton, Dickinson and Company [Ec [rRer] Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 66 Waterloo Road
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

Macquarie Park NSW 2113
Australia

New Zealand Sponsor:
Becton Dickinson Limited
14B George Bourke Drive

Mt. Wellington Auckland 1060
New Zealand
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