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Lietuviy

PASKIRTIS

BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit ir BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA yra naudojami kokybiniam stafilokoky
patogeniSkumo nustatymui mégintuvélyje.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Stafilokokai identifikuojami mikroskopiniu tyrimu, pagal kolonijy morfologijg ir kultiry bei biochemines charakteristikas. Umig
infekcijg sukeliantys stafilokokai (Staphylococcus aureus Zzmonéms ir S. intermedius bei S. hyicus gyvinams) gali sukreSinti kraujo
plazmg. Placiausiai naudojamas ir visuotinai priimtas kriterijus, pagal kurj identifikuojami Sie patogeniniai mikroorganizmai, - tai
koagulazés' fermento aptikimas. Apie Staphylococcus gebéjimg gaminti koagulaze pirmasis pranesé Loeb‘as? 1903 metais.
Koagulazé prisijungia kraujo plazmos fibrinogeng, todél sulimpa mikroorganizmai arba sukre$a kraujo plazma. Mikroorganizmai
gali gaminti dvi skirtingas koagulazés formas - laisvaja ir suriStgjg. Laisvoji koagulazé - tai ekstraceliulinis fermentas, gaunamas
mikroorganizmg auginant buljone. Suristoji koagulazé, dar vadinama agliutinaciniu faktoriumi, lieka prisitvirtinusi prie
mikroorganizmo Igstelés sienelés. Testu mégintuvélyje galima aptikti tiek suristgjg, tiek laisvajg koagulaze. Batina patikrinti, ar
izoliatai, negaminantys agliutinavimo faktoriaus, geba gaminti ekstraceliuline (laisvajg) koagulaze.

Tiesioginiam testui mégintuvélyje rekomenduojama naudoti BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit ir BD BBL Coagulase Plasma
Rabbit with EDTA. Testui naudojamas inokuliantas privalo bati grynas, kadangi uzkratas po ilgos inkubacijos gali iSkraipyti
rezultatus. Koagulazés testui BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA tinka geriau nei citruota kraujo plazma, kadangi citratg
naudojantys mikroorganizmai, pvz., Pseudomonas ruasys, Serratia marcescens, Enterococcus faecalis ir Streptococcus Stamai, per
18 h. sukresina citruotg plazma.?

PROCEDUROS ESME

S. aureus gamina dviejy tipy koagulaze, laisvajg ir suristaja. Laisvoji koagulazeé - tai ekstraceliulinis fermentas, gaunamas
mikroorganizmg auginant buljone. Suristoji koagulaze, dar vadinama agliutinaciniu faktoriumi, iSlieka prisitvirtinusi prie
mikroorganizmo Igstelés sienelés.

Atliekant testg mégintuvélyje, nuo Igstelés iSsilaisvinusi laisvoji koagulazé veikia protrombing koagulazés plazmoje ir sudaro panasy
j trombing reakcijos produkta. Tuomet $is reakcijos produktas veikia fibrinogena, kad galéty susidaryti fibrino kresulys.*

Atliekant testg mégintuvélyje, neinhibicinéje agaro I€ksteléje per naktj buljone iSaugusi kultdra ar kolonijos jmaiSomos j rehidruotos
koagulazés plazmos mégintuvélj. Mégintuvélis inkubuojamas 37 °C temperatiroje. Kraujo plazmoje susidares kreSulys jrodo, kad
yra gaminama koagulazé.

REAGENTAI

Coagulase Plasma, Rabbit yra liofilizuota triusio kraujo plazma su apytikriai 0,85 % natrio citrato ir 0,85 % natrio chlorido.
Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA yra liofilizuota triusio kraujo plazma su apytikriai 0,15 % EDTA (etilendinitrilotetraacto
rugstimi) ir 0,85 % natrio chlorido.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Skirtas in vitro diagnostikai.

Siame gaminyje yra sauso natiralaus kaugiuko.

Visy procediry metu dirbkite aseptiskai ir laikykités nustatyty atsargumo priemoniy nuo mikrobiologinio uzsikrétimo. Panaudotus
méginius, dézutes, objektinius stiklelius, vamzdelius ir kitas uzter§tas medziagas butina sterilizuoti autoklave.

Bdtina tiksliai laikytis naudojimo instrukcijy.

Laikymo salygos

Neatidaryta liofilizuotg BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit ir BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA laikykite

2-8 °C temperataroje.

Atstatytg kraujo plazma ne ilgiau 14 dieny laikykite 2—8 °C temperatiroje arba paimkite méginius ir nedelsiant jg uz8aldykite -20 °C
temperatiroje ne ilgiau kaip 30-iai dieny. Negalima atitirpinti ir vél uzSaldyti.

Tinkamumo laikas nurodytas nepazeistoje pakuotéje ir nurodytomis sglygomis laikomam preparatui. Jei preparatas sudzidves,
pakeites spalvg ar pastebimi kiti gedimo pozymiai, nenaudokite. Atstatytus reagentus apzitrékite, ar néra uzkrétimo, iSgaravimo ar
kity gedimo pozymiy, pvz., drumstumo ar dalinio sukreséjimo.

MEGINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Méginius ar bandinius paimkite j sterilias dézutes ar steriliais tamponais ir nedelsiant gabenkite j laboratorijg, kaip rekomenduojama.’#*°
Kiekvieng méginj apdorokite, taikydami tik tam méginiui numatytas procedaras. 4

Pasirinkite gerai izoliuotas kolonijas. Toliau aprasytam testui batina naudoti gryng tiriamaja kultdra.

Tyrimui reikia parinkti jtarting augima, pvz., juodasias kolonijas ant Vogel‘io ir Johnson‘o agaro ar Tellurite Glycine agaro arba
auksines hemolitinés kolonijas i§ BD Trypticase Soy kraujo agaro léksteliy.

Bakteriologine kilpa perkelkite gerai izoliuotg kolonijg i$ grynos kultdros j mégintuvélj su steriliu Brain Heart Infusion Broth ar

BD Trypticase Soy Broth. Inkubuokite 18—24 h. arba tol, kol pastebésite intensyvy augima. Be to, vietoj sultinio kultdros kaip
inokuliantas gali bati naudojamos kelios kolonijos (1 kilpelé), paimtos tiesiai i$ I€kStelés su agaro terpe be inhibitoriy, pvz.,

BD Trypticase Soy Agar.



PROCEDURA

Pateikiamos medziagos: BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit, BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos: Bakteriologiné inokuliavimo kilpa, pipeteés, sterilus iSgrynintas vanduo,

mazi (10 x 75 mm) kultdry megintuveliai, vandens vonelé ar inkubatorius (37 °C), BD Trypticase Soy Broth arba Brain Heart Infusion
(BHI) Broth.

Reagenty paruosimas

Ipilkite j megintuvelj toliau nurodytg sterilaus iSgryninto vandens kiekj ir rehidruokite BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit ir
BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA. Sumaisykite, atsargiai vartydami buteliuka.

Preparato kiekis Sterilus iSgrynintas vanduo Apytikris testy skaicius
3 ml 3 ml 6
15 ml 15 ml 30

Tyrimo procediira

1. Sterilia 1 ml pipete jlasinkite 0,5 ml rehidruoto BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit arba BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with
EDTA | 10 x 75 mm dydzio tyrimo mégintuvelj, jstatytg j stovel].

2. Sterilia 1 ml serologine pipete j kraujo plazmos mégintuvélj jlasinkite apytikriai 0,05 ml per naktj buljone augintos tiriamo
mikroorganizmo kultdros. Kitu atveju sterilia bakteriologine kilpele gerai iSmaisykite keletg (maziausiai 1 pl) kolonijy, perkelty
nuo |ékstelés su agaro terpe be inhibitoriy | mégintuvélj su kraujo plazma.

3. Atsargiai sumaiSykite.
4. Inkubuokite visus mégintuvélius iki 6 valandy vandens voneléje arba inkubatoriuje esant 37 °C temperatarai.

5. Atsargiai kraipydami mégintuvélius, periodidkai juos appilrékite. Stenkités mégintuvélio nekratyti ir neplakti, kad nesuirtg
kredulys, antraip gausite nepatikimus ar neteisingai neigiamus tyrimo rezultatus. Bet kokio laipsnio kre$éjimas per 6 h yra
laikomas teigiamu rezultatu.

6. Jei po 6 valandy kreSulys nematomas, teskite inkubacijg 37 °C temperatiroje iki 24 valandy. Dauguma silpngfermentus
gaminanéig dtamg sukredina kraujo plazma tik po 24 h. inkubavimo.

7. Gautus rezultatus upradykite.
Vartotojo atliekama kokybés kontrolé

Atlikdami tyrima, istirkite tiek teigiamas, tiek neigiamas kontrolines kultiras, kad jvertintuméte koagulazés plazmos charakteristikas,
tyrimo badus ir metodikg. Toliau iSvardytas batiniausiy kultdry, kurias reikia naudoti testo charakteristikoms nustatyti, sgrasas.

Organizmas ATCC Reakcija
Staphylococcus aureus 25923 Kre$a mégintuvélyje
Staphylococcus epidermidis 12228 NekreSa mégintuvélyje

Kokybés kontroles reikalavimai privalo atitikti galiojancius vietinius, valstybinius ir (arba) federalinius nurodymus arba akreditacinius
reikalavimus, taip pat ir jisy laboratorijos standartines kokybés kontrolés procediras. Vartotojui rekomenduojama laikytis atitinkamy
CLSI rekomendacijy ir CLIA kokybés kontrolés praktiniy nurodymy.
Rezultatai
Bet kokio laipsnio BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit arba BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA kreseéjimas yra laikomas
teigiamu testo rezultatu. Toliau pateikiama lentele galima naudotis, interpretuojant reakcijy rezultatus.
Neigiama Teigiama

1+ 2+ 3+ 4+

Neigiama Néra jrodymuy, kad susidaro fibrinas

1 + Teigiama Mazi atskiri kreSuliai

2 + Teigiama Mazas susijunges kresulys

3 + Teigiama Didelis susijunges kresulys

4 + Teigiama Visas mégintuvelio turinys koaguliuoja ir, apvertus megintuvelj, neiSkrenta.



PROCEDUROS TRUKUMAI

1. Kai kurios mikroorganizmy rasys savo medziagy apykaitai naudoja citratg, todél gaunamos klaidingai teigiamos koagulazés
veiklumo reakcijos. Dazniausiai tai netrukdo tyrimui, nes koagulazés testas atliekamas beveik iSimtinai su stafilokgkais. Vis
délto citratg naudojancios bakterijos gali uzkresti stafilokoky kultras, su kuriomis atliekamas koagulazés testas. Sios uzkréstos
kultdros, naudojancios citratg visg ilgg veisimo laikotarpj, gali nulemti klaidingai teigiamus rezultatus.*

2. Kaikurie S. aureus Stamai gamina stafilokinaze, kuri gali lizuoti kreSulius. Jei mégintuvéliai nepatikrinami per 24 h inkubacijos,
galima gauti klaidingai neigiamus rezultatus."

3. Nenaudokite kraujo plazmos, jei prie$ inokuliacijg susiformavo gausiy nuosédy ar kresulys.

4. Tiriant stafilokoky genties bakterijas, i§skyrus S. aureus, geresniy rezultaty galima gauti naudojant kultdras, uzsétas Iékstelése
Su agaro terpe.

TESTO ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS""

Per mokslinj tyrima, kurj atliko Ad Luijenkijk, van Belkum, Verbrugh ir Kluytmans, buvo palygintos BD Bacto Coagulase Plasma
(dabar BD BBL Coagulase Plasma) testo charakteristikos su kity keturiy Staphylococcus aureus nustatymo testy
charakteristikomis.'® Buvo atliktas laisvosios koagulazés testas (mégintuvélyje). Be to, suritosios koagulazés (agaro) testu ir trimis
komerciniais latekso agliutinacijos testais buvo identifikuoti izoliatai.

I$ tirty 330 stafilokokiniy izoliaty, 300 buvo S. aureus, o 30 - ne S. aureus. Siems 30 ne S. aureus izoliatams visy testy rezultatai
buvo 100 % neigiami. Toliau pateikta lentelé apibendrina visy 300 S. aureus izoliaty testo sistemos jautruma.

MSSA* (222 izoliatai) MRSA**(78 izoliatai) 1S viso (300 izoliaty)
Klaidingai Testo Klaidingai Testo Klaidingai Testo
Testas neigiamy jautrumas neigiamy jautrumas neigiamy jautrumas
rezultaty skaicius (%) rezultaty skaicius (%) rezultaty skaicius (%)
Laisvoji 0 100 6 92,3 6 98,0
koagulazé
Suristoji 0 100 3 96,1 3 99,0
koagulazé
Latekso
agliutinacijos 0 100 0 100 0 100
testas Nr.1
Latekso
agliutinacijos 2 99,1 12 84,6 14 95,3
testas Nr.2
Latekso
agliutinacijos 0 100 0 100 0 100
testas Nr.3

* Meticilinui jautrds S. aureus.
** Meticilinui atsparis S. aureus.

Per antrg mokslinj tyrima, kurj atliko McDonald ir Chapin,' BD BBL Coagulase Plasma charakteristikos 2 h trukmés koagulazés testu
meégintuvélyje (TCT) buvo palygintos su charakteristikomis dviejy komerciniy latekso agliutinacijos testy, skirty S. aureus nustatyti
tiesiai i$ kraujo kultdros buljony ir koagulianty, nusodinty i$ supernatanty BD BACTEC buteliukuose. Buvo jvertinti Simtas dvylika (112)
klinikiniy kraujo kultdry izoliaty ir 68 neigiami kraujo kultdry buteliukai, uZséti jvairiais gram-teigiamais mikroorganizmais.

Toliau lenteléje pateikiami paséty ir klinikiniy méginiy koagulazés ir latekso agliutinacijos testy rezultatai.

No. Aeroby No. Teigiamy rezultaty skaicius
skaicius / Tiesioginis Koaguliantas
Kultiiros ir mikroorganizmai anaeroby
skaiéius Latekso Latekso TCT Latekso Latekso TCT
(bendras) testas Nr.1 | testas Nr.2 testas Nr.1 | testas Nr.2
Paseti
Staphylococcus aureus 11/8 (19) 0 0 19 2 2 19
Koagulazei neigiami stafilokokai 9/9 (18) 0 0 0 0 0 0
Streptococcus pneumoniae 5/5 (10) 0 0 0 0 0 0
Enterococcus spp. 6/5 (11) 5 5 0 5 5 0
Streptococcus agalactiae 3/5 (8) 0 0 0 0 0 0
Streptococcus pyogenes 111 (2) 0 0 0 0 0 0
Klinikiniai tyrimai
Koagulazei neigiami stafilokokai 70/3 (73) 0 0 0 0 0
Staphylococcus aureus 35/4 (39) 5 4 31 5 4 30




1S 68 paseéty kraujo kultdry buteliuky 2 h. koagulazés testu mégintuvélyje su BD BBL Coagulase Plasma buvo teisingai nustatyta

19 i$ 19 kraujo kultGry, paséty su S. aureus. Per 2-jy h koagulazés testg negauta klaidingai teigiamy rezultaty. 1S 112 tirty klinikiniy
méginiy 2 h koagulazés testu mégintuveélyje buvo teisingai nustatyta 31 i§ 39 S. aureus izoliaty tiesiai kraujo kultdros buljone ir 30 i$§
39 S. aureus izoliaty supernatantuose su nusédusiais koaguliantais; testo jautrumas atitinkamai 79,5 ir 76,9 %. Koagulazés testo

GALIMA |SIGYTI

Kat. Nr. Apibiadinimas

240658 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit, 10 X 3,0 ml

240661 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit, 10 X 15,0 ml

240827 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA, 10 X 3,0 ml
240826 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA, 10 X 15,0 ml
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Techninis aptarnavimas ir palaikymas: kreipkités j vietinj BD atstovg arba bd.com.

Pakeitimy istorija

Perziara Pakeitimy santrauka

(06) 2019-09 Spausdinta naudojimo instrukcija konvertuota | elektroninj formatg ir pridéta
informacija, kaip gauti dokumentg i$ interneto svetainés BD.com/e-labeling.
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de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepartypaHb wekrtey /%
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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 naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
| Kog naprii / it 5 (IE#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
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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 / MaitaanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin anbiHeia / AF-8 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 akcnnyartaumu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
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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 ateranvéandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsaTtv nosTopHo / i Z7) 5 4 {

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 / XXacaHabl 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 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 / 43 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHWi koHTponb / FH 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 / OTpuuatenbHbiii koHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 %6 HE 17

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 ToTbiFbl / 25 W o & 9l S 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 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 ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / MeToz ctepunizauii: 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 / 4% 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 ouvodeuTIKA €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 tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 52|, 5455
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: AvB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ Bt 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6pio 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 &= / Aukiausia laikymo temperatdra / Augéja temperatiras 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 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 tartand¢ / 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 {445 T-f

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 1]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
Hl7]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 / Perforalés / 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 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 oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 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 ncnonbsosatb npv nospexaeHun
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 i, 152718

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 / 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 utséattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i i & #AJ5

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§
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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
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Keep away from light / Masete 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 nainna 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 / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsam BoaHwo / 2744

Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBudég avayvwpiong acBevoug / 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 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 / £ #H FRil S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpauacTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsis. / =41 7% 7] 418 #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 ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / i, /N
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