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PRZEZNACZENIE

Pozywka BD BBL Stonebrink TB Medium + PACT jest przeznaczona do prowadzenia hodowli Mycobacterium tuberculosis oraz
innych gatunkéw pratkéw z probek zawierajgcych flore mieszang.

STRESZCZENIE | WYJASNIENIA

BD BBL Stonebrink TB Medium + PACT to pozywka na bazie jaja zawierajgca antybiotyki. Norma DIN 58943-3 ,Diagnostyka
gruzlicy — Czes¢ 3: Wykrywanie pratkéw metodami hodowlanymi” zaleca stosowanie pozywki na bazie jaj uzupetnionej
antybiotykami, np. polimyksyng B w stezeniu 200 000 jednostek/L, amfoterycyng B w stezeniu 10 mg/L, karbenicyling w stezeniu
50 mg/L oraz trimetoprimem w stezeniu 10 mg/L (PACT).1

ZASADY PROCEDURY

Zo6hko jaja jest zrodtem lipidow metabolizowanych przez pratki. Czesciowe zahamowanie wzrostu bakterii nastepuje w obecnosci
zieleni malachitowej. Stymulatorem wzrostu jest pirogronian sodu.

Swojg selektywnos¢ pozywka Stonebrink TB Medium + PACT zawdzigcza obecnosci w swoim skfadzie polimyksyny B,
amfoterycyny B, karbenicyliny oraz mleczanu trimetoprimu. Karbenicylina to penicylina syntetyczna dziatajgca bakteriobojczo na
gatunki Gram-ujemne, zwtaszcza Pseudomonas aeruginosa i Proteus sp., poprzez hamowanie syntezy $cian komorkowych.2
Polimyksyna B to antybiotyk polipeptydowy hamujgcy wzrost bakterii Gram-ujemnych poprzez niszczenie ich bton komorkowych,
ktére powoduje zmiane przepuszczalnosci komérek.2 Amfoterycyna B to antybiotyk hamujgcy wzrost grzybow w wyniku zmiany
przepuszczalnosci bton komoérkowych zawierajgcych cholesterol lub ergosterol, a tym samym umozliwiajgcy przenikanie do
komorek réznych zwigzkow drobnoczgsteczkowych.3 Trimetoprim hamuje synteze kwasu foliowego w komérkach bakterii Gram-
dodatnich, ktére wymagajg kwasu foliowego.4

ODCZYNNIKI
BD BBL Stonebrink TB Medium + PACT
Przyblizony sktad* w przeliczeniu na litr pozywki

Sol sodowa kwasu pirogronowego . ... ..... 4,209
Jednozasadowy fosforan potasu........... 2,309
Dwuzasadowy fosforan sodu. . ............ 1,30 g
Zielen malachitowa ... .................. 0,27 g
PolimyksynaB................... 200 000,00 I.U.
AmfoterycynaB......... ... ... .. 10,00 mg
Karbenicylina. .. ..................... 100,00 mg
Trimetoprim ... .. .. .. . 10,00 mg
Jaja(petne) ...t 670,00 mL
Woda oczyszczona . .. .......... ... 330,00 mL

*Skorygowany i (lub) uzupetiony zgodnie z wymaganiami majgcymi na celu spetnienie kryteriow wydajnosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Probdéwki z ciasno dopasowanymi zatyczkami nalezy otwierac ostroznie, aby unikng¢ obrazen spowodowanych peknigciem szkta.
W prébkach klinicznych mogg by¢ obecne drobnoustroje chorobotwoércze, w tym wirusy zapalenia watroby i wirus HIV. Podczas
pracy ze wszelkimi materiatami skazonymi krwig i innymi ptynami ustrojowymi nalezy przestrzegac ,Standardowych $rodkow
ostroznosci”s-8 oraz wytycznych obowigzujgcych w danej placowce. Pojemniki na prébki oraz inne skazone wyposazenie i materiaty
nalezy przed wyrzuceniem poddac sterylizacji.

Podczas pracy z probkami klinicznymi, w przebiegu ktérych nie sg wytwarzane aerozole, np. przy przygotowywaniu rozmazow
kwasoopornych, nalezy przestrzegac zasad postepowania i procedur oraz stosowac¢ wyposazenie ochronne wtasciwe dla
poziomu 2 bezpieczenstwa biologicznego (Biosafety Level 2). Wszystkie czynnosci, w wyniku ktérych powstajg aerozole, nalezy
przeprowadza¢ w szafce ochronnej o | lub Il klasie bezpieczenstwa biologicznego. W przypadku prac laboratoryjnych zwigzanych
z reprodukowaniem i obrobkg hodowli M. tuberculosis i M. bovis obowigzkowe jest przestrzeganie zasad i uzycie wyposazenia
ochronnego wtasciwego dla poziomu 3 bezpieczenstwa biologicznego (Biosafety Level 3). Réwniez badania prébek pochodzenia
zwierzecego wymagaja zastosowania procedur specjalnych.”

Instrukcje przechowywania

Otrzymane probowki umiescic i przechowywac w ciemnym miejscu, w temperaturze 2—8 °C. Unika¢ zamrazania i przegrzewania.
Otwiera¢ dopiero bezposrednio przed uzyciem. W pozywkach przechowywanych do momentu uzycia w probéwkach, zgodnie

z instrukcjami podanymi na etykiecie, mozna wykonywac posiewy do dnia okreslonego terminem waznosci, a nastepnie prowadzi¢
inkubacje przez zalecany czas. Do minimum ogranicza¢ kontakt ze swiattem.



Pogorszenie jakosci produktu

Nie uzywac probdéwek, jezeli sg widoczne oznaki skazenia mikrobiologicznego, odbarwienia, wyschniecia lub inne, Swiadczgce
0 pogorszeniu jakosci.

POBIERANIE PROBEK | POSTEPOWANIE Z NIMI

Dostepne sa rozne techniki postepowania z prébkami umozliwiajgcymi uzyskanie hodowli. Szczegoétowe informacje mozna
znalez¢ w literaturze przedmiotu.9.10 Probki nalezy pobraé przed podaniem srodkdw przeciwbakteryjnych. Probki powinny zostaé
niezwtocznie dostarczone do laboratorium.

PROCEDURA
Dostarczane materiaty: BD BBL Stonebrink TB Medium + PACT

Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Pomocnicze pozywki hodowlane, odczynniki, szczepy do kontroli jako$ci i sprzet
laboratoryjny wymagany do wykonania tej procedury.

Procedura testowa: Stosowac techniki aseptyczne.

Procedury testowe sg identyczne z zalecanymi przez Osrodki Kontroli i Zapobiegania Chorobom (CDC) do pierwszej izolacji

z prébek zawierajgcych pratki.!? Zalecane jest uzycie wodorotlenku N-acetylo-L-cysteino sodowego (NALC-NaOH) w charakterze
delikatnego, lecz skutecznego $rodka roztwarzajgcego i odkazajacego. Szczegotowe instrukcje odkazania i prowadzenia hodowli
mozna znalez¢ w odpowiednim pismiennictwie.10-13

Po zaszczepieniu pojemniki nalezy przechowywac¢ w miejscu ostonietym przed swiattem, w odpowiednim systemie zapewniajgcym
atmosfere tlenowg o podwyzszonej zawartosci dwutlenku wegla (5% do 10%). Inkubowac¢ w temperaturze 3542 °C.

Pozywki nalezy inkubowac¢ w ptaszczyznie poziomej, az do wchtoniecia inokulum. Przez pierwsze 3 tygodnie zakretki probowek
powinny by¢ poluzowane, co umozliwi obieg dwutlenku wegla i zainicjowanie wzrostu. P6zniej probowki nalezy zakrecié, aby
zapobiec odwodnieniu; raz w tygodniu na krétko rozszczelnia¢. Jesli ilos¢ dostepnego miejsca jest ograniczona, proboéwki mozna
postawic pionowo.

UWAGA: Kultury ze zmian skoérnych, co do ktérych podejrzewa sie, ze zawierajag bakterie M. marinum lub M. ulcerans, nalezy
w celu pierwszej izolacji inkubowa¢ w temperaturze 25-33 °C; kultury, w ktdrych podejrzewa sie obecnos¢ bakterii M. avium lub
M. xenopi, wzrastajg optymalnie w temperaturze 40—42 °C.11 Duplikat hodowli inkubowa¢ w temperaturze 35-37 °C.

KONTROLA JAKOSCI PRZEZ UZYTKOWNIKA

1. Zaszczepi¢ na podtozu Lowenstein-Jensen skosne hodowle macierzyste odpowiednich szczepdw pratkéw, uzywajac sterylnych
pateczek.

2. Inkubowaé probowki z poluzowanymi nakretkami w atmosferze tlenowej wzbogaconej dwutlenkiem wegla, w temperaturze
35 + 2 °C, az do uzyskania intensywnego wzrostu (zwykle po 2—3 tygodniach).

3. Zebra¢ wyhodowane kultury za pomocg sterylnego zaostrzonego aplikatora. Delikatnie zbiera¢ komérki z powierzchni podtoza,
uwazajac, by nie zagarng¢ podtoza razem z zebranym materiatem komérkowym.

A. W przypadku szczepu Mycobacterium tuberculosis ATCC 25177:

1) Przenies¢ hodowle do 5,0 mL pozywki Middlebrook 7H9 Broth with Glycerol w sterylnej szklanej probowce z zakretka,
zawierajgcej sterylne paciorki szklane.

2) Dobrze odwirowac (przez kilka minut), tak aby zawiesina nie zawierata duzych zgrupowan.

3) Poréwnac¢ zawiesine ze wzorcem nefelometrycznym McFarland nr 1. Zawiesina powinna by¢ bardziej metna niz
wzorzec.

4) Umiesci¢ probowke w statywie i pozostawi¢ na 2—-3 h w temperaturze pokojowej, aby wieksze czgstki osiadty na dnie.
5) Przenie$¢ supernatant do sterylnego pojemnika.

6) Skorygowaé zmetnienie zawiesiny do wzorca McFarland nr 1, powoli dodajgc sterylng pozywke Middlebrook 7H9 Broth
with Glycerol. Doktadnie wstrzasnaé.

7) Przed uzyciem rozcienczy¢ do 105 CFU/mL. Dobrze wymieszaé i wykonac posiew pozywki kontrolnej za pomocg ezy
kalibrowanej (0,01 mL).

B. W przypadku wszystkich innych szczepdéw pratkow:

1) Przenie$¢ hodowle do sterylnej 50 mL probéwki do wiréwek z zakretkg, zawierajgcej od 8 do 12 sterylnych paciorkow
szklanych (o $rednicy 2 mm) i 5 mL rozcienczalnika do hodowli pratkéw przygotowanego w nastepujacy sposoéb:

a. Wymiesza¢ nastepujgce sktadniki w butelce o pojemnosci 1 L i skorygowa¢ pH do 6,7-7,0 1N wodorotlenkiem

sodu:

Albumina surowicy wotowej (bez kwaséw ttuszczowych). . . . . . 1,09
Polysorbate 80 . ... ... ... . ... 0,1 mL
Woda 0CzySZCzZoNna. . . . ..o oot i 500,0 mL

b. Poddac¢ sterylizacji, przesgczajac przez btone (filtr 0,2 p).
c. Stosujac technike aseptycznag, rozla¢ po 5,5 mL do sterylnych probéwek z zakretkami.

2) Za pomocg aplikatora wytworzy¢ emulsje hodowli pratkdow na $ciankach bocznych zakrecanej probdwki do wiréwek.
Wymiesza¢ hodowle z rozcienczalnikiem.

3) Zakrecic probowke i wirowac przez okoto 10 min, az do wytworzenia zawiesiny bakterii niezawierajgcej duzych
zgrupowan.

4) Dodac¢ 15 mL sterylnego rozcienczalnika do hodowli pratkéw i doktadnie wymieszac.



5) Poréwnaé zawiesing ze wzorcem nefelometrycznym McFarland nr 1. Zawiesina powinna by¢ bardziej metna niz
wzorzec.
6) Umiesci¢ probowke w statywie i pozostawi¢ na 2—3 h w temperaturze pokojowej, aby wieksze czastki osiadty na dnie.
7) Odessac supernatant i przenies¢ do sterylnego pojemnika. Zawiesina musi by¢ bardziej metna od wzorca McFarland
nr 1 i nie moze zawiera¢ duzych czastek. Jesli nadal obecne sg duze czastki, wymiesza¢ zawiesing i pozostawi¢ bez
ruchu na 1 h. Przenie$¢ supernatant do sterylnego pojemnika.
8) Skorygowaé zmetnienie zawiesiny do wzorca McFarland nr 1, powoli dodajgc sterylny rozciefnczalnik do pratkéw.
Doktadnie wstrzgsnaé.
9) Rozla¢ porcje zawiesiny do fiolek przystosowanych do zamrazania, opatrzonych etykietami z nazwg drobnoustrojéw i
datg sporzadzenia.
10) Zamrozi¢ zawiesiny, umieszczajac fiolki w zamrazarce niskotemperaturowej, w temperaturze -60 °C. Fiolki mozna
przechowacé przez okres maks. 6 miesiecy.
11) Gdy bedzie potrzebna, wyjg¢ zamrozong fiolke z zamrazarki i szybko rozmrozi¢ zawarto$¢, umieszczajgc probédwke w
tazni wodnej o temperaturze 30 do 35 °C. Przed uzyciem rozcienczy¢ do 105 CFU/mL. Dobrze wymieszac¢ i wykonac
posiew pozywki kontrolnej za pomocg ezy kalibrowanej (0,01 mL).
4. Inkubowa¢ probéwki z poluzowanymi zakretkami, w temperaturze 35 + 2 °C, w atmosferze tlenowej wzbogaconej dwutlenkiem
wegla.
5. Po7,14i21 dniach skontrolowac probéwki, oceniajgc stopien wzrostu, zabarwienie i selektywnosé.
6. Oczekiwane wyniki

DROBNOUSTROJE HODOWLA
Mycobacterium tuberculosis H37Ra ATCC 25177 | Dobra
Mycobacterium kansasii, grupa | ATCC 12478 Dobra
Mycobacterium fortuitum, grupa IV ATCC 6841 Dobra

Escherichia coli ATCC 25922 Wzrost zahamowany czesciowo lub catkowicie

Muszg by¢ spetnione wymagania dotyczace kontroli jakos$ci okreslone w odpowiednich przepisach lokalnych i/lub krajowych albo
warunkach akredytacji; konieczne jest ponadto przestrzeganie standardowych wewnetrznych procedur kontroli jako$ci danego
laboratorium. Zaleca sie skorzystanie z odpowiednich wytycznych CLSI lub przepiséw CLIA w celu ustalenia wtasciwych zasad
kontroli jakosci.

WYNIKI
Hodowle nalezy obserwowac przez 5-7 dni od posiewu, a potem raz w tygodniu, maksymalnie przez 8 tygodni.
Zanotowac spostrzezenia:

1. Liczbe dni, po jakiej kolonie staty sie widoczne makroskopowo. Szczepy szybko wzrastajgce tworzg dojrzate kolonie przed
uptywem 7 dni; dojrzate kolonie szczepow wolno wzrastajgcych powstaja po wiecej niz 7 dniach.

2. Odbarwienie
Biate, kremowe lub bltyszczace = niechromogenne (NC)
Cytrynowe, z6tte, pomaranczowe, czerwone = chromogenne (Ch)

Na wybarwionych wymazach mogg pojawiac sie laseczki kwasooporne. Do czasu przeprowadzenia ostatecznych testéw nalezy
je w dokumentacji identyfikowa¢ wytacznie jako ,laseczki kwasooporne”.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Do identyfikacji niezbedne sg czyste kultury drobnoustrojéw. W celu ostatecznej identyfikacji nalezy przeprowadzi¢ badania
morfologiczne, biochemiczne i/lub serologiczne. Szczegdtowe informacje i opisy zalecanych procedur mozna znalez¢ w stosownej
literaturze.9-13

CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW

Wszystkie partie pozywki BD BBL Stonebrink TB Medium + PACT sg fabrycznie testowane pod katem okreslonych witasciwosci.

Za pomocg ezy kalibrowanej (0,01 mL) w probkach wykonywany jest posiew nastepujacych hodowli rozcienczonych do 103 CFU

na 0,01 mL: Mycobacterium kansasii z grupy | (ATCC 12478), M. fortuitum z grupy IV (ATCC 6841) i M. tuberculosis (ATCC 25177);
w taki sam sposob wykonywany jest posiew hodowli Escherichia coli (ATCC 25922) rozcienczonej do 104 CFU na 0,01 mL.

Po wykonaniu posiewu probéwki z poluzowanymi zakretkami sg inkubowane w temperaturze 35 + 2 °C i w atmosferze wzbogacone;j
dwutlenkiem wegla (5-10%). Po 7, 14 i 21 dniach probéwki sg kontrolowane pod katem stopnia wzrostu i zabarwienia. Wszystkie
pratki wykazuja umiarkowany lub intensywny wzrost przed uptywem 21 dni. Typowa morfologia kolonii: M. kansasii tworzy gtadkie
kolonie o kolorze kremowym (jesli wzrasta w ciemnosci), ktére po wystawieniu na $wiatto stajg sie cytrynowozoétte/pomaranczowe;
kolonie M. tuberculosis i M. fortuitum majg kolor kremowy (M. fortuitum moze zielenie¢ w wyniku wchfaniania barwnika). E. coli nie
wykazuje wzrostu lub wykazuje dobry wzrost po 14 dniach inkubaciji.

DOSTEPNOSC
Nr kat. Opis
220505 BD BBL Stonebrink TB Medium + PACT, pudetko 100 probéwek o rozmiarze A
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Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strong www.bd.com.
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B EBponeiickom coobLuectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactaBHuk y kpaiHax €C / [k 3[R AU 2
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In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHckn ypepn 3a amarHocTtvika vH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) ouokeur / 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 / MeanuuHckuii 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

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHnyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Oeppokpaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temneparypabl wekrtey /<%=
A&k / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite

de temperaturd / OrpaHuyexne Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu

1 EEBR )

Batch Code (Lot) / Kon Ha naptupata / Koéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég mraprtidag (raptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / Bl x| L =(& E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Koa naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)

/ Kog naprii / #it'5 G4

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend fiir <n> Tests / MNepiéxel eTapkr ToodTNTA yia <n> egeTdoelg / 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 yLliH XeTkinikTi / <n> H ~E7} S8 L3k

/ 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 / Conteldo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ans <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHanisis: <n>/ L85 #k47 <n>
ol

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykuumuTe 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 / MaitaanaHy 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 pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / us. iHCTpyKLUii 3 BUKOpUcTaHHs / 1 Z: [ fii 15 1

Do not reuse / He nanonaseaiite 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 / Manganan6anpis / A8 %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / NepouZivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoBysaTtv nosTopHo / i Z7) # & i ]

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBpodg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamansik Hemipi / € # ¥ & / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /NUmero de série / Numar de
serie / CepuitHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #4115

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 agioAdéynon 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 / XXacanab! xafaaiaa «npobupka ilinae» anarHocTukaaa Tek )XyMblcTbl Garanay ywin / IVD 415 3 7}ell thaf 4wk AF-&- / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novérté$anai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ansi OLIEHKW 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 IVD #ERELEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / JoneH numut Ha Temnepatyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaoiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / NajniZza dozvoljena temperatura / Als6 hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHbiH TemeHri pykcar weri / 313+ <21 / Zemiausia laikymo temperatira / Temperatiras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HuwxHuit npegen
Temnepartypsbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiimansHa Temneparypa / /%~ i

Control / KonTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Méptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Bakeinay / 71 =% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTpons / kontroll / Kontpons / X 1

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 6akbinay / 44 71 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxutenbHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHui koHTponb / FH 4 X HE 5

Negative control / OTpuuatenen koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég pédptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / Heratusrik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatensHbii koHTponb / Negatif kontrol / HeratusHuin kontpons / {14 xS HE 355

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHos okeua / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amoaTeipwong: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: éxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas moédszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunuaauus agici — aTuneH ToTbiFbl / 2% W of | @l %A} o] = / Sterilizavimo biidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizaciji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilend / Metop ctepunusauum: atunerokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / Metoa ctepunisauii: eTuneHokeugom / K Jiik: WALk

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha ctepunusauus: npagvaums / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog atrooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zragenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums sgici — cayne Tycipy / 225 2 : WAL/
Sterilizavimo bidas: radiacija / SterilizéSanas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizaciji:
napromienianie / Método de esterilizagdo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metoa ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: oziarenie / Metoda
sterilizacije: ozra¢avanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K ik Habt

Biological Risks / Buonornynu 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 biolégico / Riscuri biologice / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Biororiuna Hebeaneka / A4 KUK

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

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr, cupyBouleuTeite Ta cUVOdEUTIKA €yypaga / Precaucion, consultar la
documentacioén adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGainaHbi3, TWICTi KykaTTapMeH TaHbIChIHbI3 / -2, 553
A A 2 [ Démesio, zidreékite 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: aB. cynyTHio fokymeHTawto / /Ny, 1525 [ B 5 S0k

5



\/
2

@c &Y

x
g

H?’@

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / AvwTepo 6pio Beppokpaciog
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemnepaTypaHbIH pyKcaT eTinreH xoraprbl weri / -3 2= / Auk$&iausia laikymo temperatira / Aug$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 temperaturgrans / Sicaklik tst siniri / MakcumanbsHa Temnepartypa / i J% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 713 %3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus enarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sig Bonoru / 15 {45 115

Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa cuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
préléevement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXutay yakbiTbl / <=3 417t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / FAE ]

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AmrokoMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaThiH anbin Tacta /
B17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitv / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % fL

Do not use if package damaged / He nsnonssaiite, ako onakoskata e nospegeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotroigite edv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je ostec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6ysbinfaH 6onca, naitnanan6a / 31 7] 4 7} <49 79 AL-& 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 / Nao usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3oBatb npu noBpexaeHumn
ynakoBku / Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmiisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTI 3a NOLUKOMKEHOT ynakoskm / Ul AL i, 15401l

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatioTe 1o pakpid amé
BeppoTNTa / 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 xepge cakra / &-2 9] &l of g / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / 1 izt & #4J5

Cut / Cpexere / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kowrte / Cortar / Léigata / Découper / ReZi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / 2-2}] 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesarts / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatu / B

Collection date / [lata Ha cbbupare / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de préléevement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XXunaraH TisbekyHi / =5 &% / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / ata
3a6opy / KAEH

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/ Kl

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o ¢wg / 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 ¥ &) oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Mé ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas

fér ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Bia aii ceitna / i it 5564k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri naitna 6onasl / =4 7k~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue sogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuisi 3 BugineHHsm BoaHio / 237~ A4S

Patient ID number / N[] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBudg avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MNauneHTTiH naeHTUdMKaLUSbIK Hemipi /
22} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
ID do doente / Numar ID pacient / MmeHTudukaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ FRiH S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, Pa6oteTe ¢ HeobxoanmoTo BHUMaHKe. / Kfehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EbBpauacTo. XeipioTeite 1o pe pocoxr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / Ceinfbil, aGainan naiaanaHbibia. / =41 7121 7] 412 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTblo. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taglyin. / TenpitHa, 3Beptatuca 3 obepesxHictio / 5, /NG



Historia zmian

Wersja Data | Zestawienie zmian
(03) 2018-06 Zaktualizowano logo BD.
Usunieto wycofany numer katalogowy 220504.
Dotgczono kompletny stownik symboli, w tym adres URL FDA.
(04) 2019-04 Poprawiono btad literowy w sekcji dotyczacej kontroli jakosci przez
uzytkownika.
Dodano oswiadczenie o znakach towarowych ATCC.
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