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TILSIGTET BRUG

BD BBL™ MGIT™ AST SIRE systemet er en hurtig, kvalitativ, manuel procedure til at undersege, hvor falsom Mycobacterium
tuberculosis, i kultur, er over for streptomycin, isoniazid, rifampin og ethambutol.

RESUME OG FORKLARING

Antimycobakterielle falsomhedsundersggelser er ngdvendige for at sikre den korrekte behandling af tuberkulosepatienter.
Tuberkulose behandles saedvanligvis vha. en reekke medikamenter, der anvender de primaere de antimycobakterielle medikamenter
streptomycin, isoniazid, rifampin og/eller ethambutol. Det er vigtigt, at de antimycobakterielle medikamenter, som anvendes, viser
passende aktivitet over for Mycobacterium tuberculosis, dvs. felsomhed.

Multiresistente Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) er pa det seneste blevet et alvorligt problem for folkesundheden.! Resistens
over for nogen af de fire primaere medikamenter, streptomycin (STR), isoniazid (INH), rifampin (RIF) og ethambutol (EMB), gar
sygdommen sveerere og dyrere at behandle. Den hurtige detektion af disse stammer er vigtig for at sikre en effektiv behandling

af patienten.

Der er to metoder, der har veeret meget brugt til antimycobakterielle felsomhedsunders@gelser. Den farste metode, der er kendt som
proportionsmetoden,2 anvender Middlebrook og Cohn 7H10 eller 7H11agar. Den sammenligner kun kolonitzellinger pa medier med
og uden medikament. Resistens over for et medikament detekteres, nar 1 % eller mere af populationen er resistent over for den
koncentration af medikamentet, der undersgges. Resultaterne foreligger saedvanligvis 21 dage efter inkubationen.

Den anden metode er baseret pa veekst i flydende dyrkninger og tager almindeligvis fra 3 til 14 dage.

BBL MGIT AST-systemet giver resultatet af falsomhedsundersggelsen inden for 14 dage og muligger implementering af den
passende antibiotiske behandling tidligere, end det er tilfaeldet med proportionsmetoden.

PROCEDURENS PRINCIPPER

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (BD BBL MGIT indikatorrer til detektion af mycobakterieveekst) er

et rgr indeholdende en modificeret Middlebrook 7H9 Broth (Middlebrook 7H9 bouillon), som nar supplementeret med

BD BBL MGIT OADC berigelse, understatter vaeksten og detektionen af mycobakteriera (se indleegssedlerne for BD BBL MGIT
produkter). MGIT rgrer indeholder en fluorescerende forbindelse, der er nedfaeldet i silicone i bunden af et 16 x 100 mm rgr med
rund bund. Den fluorescerende forbindelse er fglsom over for ilt, som er oplgst i bouillonen. Begyndelseskoncentrationen af oplgst
ilt bremser lysudsendelserne fra forbindelsen, og der kan derfor kun detekteres ringe fluorescens. Senere vil mikroorganismer med
et aktivt stofskifte forbruge ilten og muliggere yderligere observation af fluorescens ved brug af en 365 nm ultraviolet transilluminator
eller langbglget ultraviolet lys.

BD BBL MGIT AST systemet er en tre til fiorten dags kvalitativ undersggelse. Undersggelsen er baseret pa veeksten af
Mycobacterium tuberculosis-stammen i et rar med medikament sammenlignet med et rer uden medikament. MGIT rgr observeres
dagligt fra den tredje dag efter inokulation. Fravaeret af fluorescens | reret med medikament to dage efter forekomsten af fluorescens
| vaekskontrolrgret er et tegn pa falsomhed af organismen over for medikamentet. Fluorescens for et rer indeholdende medikament to
dage efter eller i Igbet af to dage efter fluorescens for veekstkontrolrgret er et tegn pa organismens resistens over for medikamentet.

REAGENSER
BD BBL MGIT AST SIRE Kit indeholder to hvert af lyofiliserede glas med streptomycin, isoniazid, rifampin og ethambutol.
Omtrentlig formel* pr. glas med lyofiliseret Streptomycin: Streptomycin..........cccoiiiiiiiiiii 160 g

Omtrentlig formel* pr. glas med lyofiliseret Isoniazid: ISONIAZId...............coooiiiiiiiiiii e
Omtrentlig formel* pr. glas med lyofiliseret Rifampin: Rifampin..........cccoooiiiiiie

Omtrentlig formel* pr. glas med lyofiliseret Etambutol: Ethambutol
*Justeret og/eller suppleret som pakreevet for at opfylde funktionskriterier.

PRODUKTNEDBRYDNING

Der kan opsta nogen varians i udseendet af de lyofiliserede SIRE-medikamenter. Dette er et resultat af lyofiliseringsprocessen og
pavirker ikke produkternes virkning.

Brugsanvisning: Rekonstituér hvert BD BBL MGIT Streptomycin lyofiliseret glas med 4 mL sterilt, destilleret/deioniseret vand for at
lave en stamopl@sning pa 40 pg/mL.

Rekonstituér hvert BD BBL MGIT Isoniazid lyofiliseret glas med 4 mL sterilt, destilleret/deioniseret vand for at lave en stamopl@sning
pa 5 pg/mL.

Rekonstituér hvert BD BBL MGIT Rifampin lyofiliseret glas med 4 mL sterilt, destilleret/deioniseret vand for at lave en stamoplgsning
pa 50 pyg/mL.

Rekonstituér hvert BD BBL MGIT Ethambutol lyofiliseret glas med 4 mL sterilt, destilleret/deioniseret vand for at lave en
stamoplgsning pa 175 pg/mL.

Advarsler og forholdsregler:

Til in vitro diagnostik.




Laboratorieprocedurer, som involverer mycobakterier, kraver szerligt udstyr og saerlige teknikker for at minimere risikoen
for biofare.3 Biosikkerhedsniveau 2-praksis og procedurer, opbevaringsudstyr og -faciliteter er pakraevet til ikke-aerosol-
producerende handteringer af kliniske prever, sdsom forberedelse af syrefaste udstrygninger. Alle aerosoludviklende
aktiviteter skal udferes i et Klasse | eller Il biologisk sikkerhedsskab. Biosikkerhedsniveau 3-praksis, opbevaringsudstyr
og -faciliteter er pakraevet i forbindelse med laboratorieaktiviteter, der involverer formering og handtering af dyrkninger af
M. tuberculosis og M. bovis. Dyreundersggelser kraever ogsa specielle procedurer. 4

BD BBL MGIT AST SIRE - Katalognummer 245119

BD BBL MGIT AST SIRE-Ethambutol, lyofiliseret
Farligt

H360 Kan skade forplantningsevnen eller det ufgdte barn.

P201 Indhent seerlige anvisninger fgr brug. P202 Anvend ikke produktet, for alle advarsler er leest og forstaet. P280 Bzer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/sjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. P308+P313 VED eksponering eller mistanke om
eksponering: S@g laegehjeelp. P405 Opbevares under 1as. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale,
nationale og internationale regulativer.

BD BBL MGIT AST SIRE-Rifampin, lyofiliseret
Advarsel

H302+H332 Farlig ved indtagelse eller indanding

P261 Undga indanding af pulver/rgg/gas/tage/damp/spray. P264 Vask grundigt efter brug. P270 Der ma ikke spises, drikkes eller
ryges under brugen af dette produkt. P271 Brug kun udendgrs eller i et rum med god udluftning. P301+P312 | TILFALDE AF
INDTAGELSE: | tilfeelde af ubehag, ring til en GIFTINFORMATION eller en lzege. P330 Skyl munden. P304+P340 VED INDANDING:
Flyt personen til et sted med frisk luft og sarg for, at vejrtraekningen lettes. P312 | tilfaelde af ubehag, ring til en GIFTINFORMATION
eller en laege. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og internationale regulativer.

Lees og felg instruktionerne i alle egnede indlaegssedler, inkl. indlaegssedlen til BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube
(Se “Bestilling”).

Benyt ultraviolette beskyttelsesglas ved observation af fluorescens og anvend kun langbglgebelysning (365 nm). ANVEND IKKE
KORTBYLGET ULTRAVIOLET LYS TIL VISNING.

Inden brug skal brugeren kontrollere alle rar for tegn pa beskadigelse eller kontaminering. Kassér rar, hvis de forekommer
uegnede eller viser tegn pa fluorescens inden brug. Tabte rgr skal undersgges omhyggeligt. Hvis der er tegn pa beskadigelse,
skal rgret kasseres.

Et nefelometer skal anvendes ved preeparation af isolatsuspensioner fra faste medier (f.eks. Lowenstein-Jensen medium).
Autoklavér alle inokulerede MGIT rer, inden de kasseres.

Opbevaringsinstruktioner: Ved modtagelse skal de lyofiliserede glas opbevares ved 2—-8 °C. Efter rekonstituering kan de
antibiotiske oplgsninger fryses og opbevares ved -20 °C i op til 6 maneder og inden den oprindelige udlgbsdato. Skal bruges
umiddelbart efter optening. Kassér ubrugte portioner.

KLARG@RING AF PRAEPARAT

Alle nedenstaende preeparater er af Mycobacterium tuberculosis-kulturer. Laboratorier bgr vha. passende identifikationsteknikker
bekraefte, at det undersggte isolat er en ren kultur.

Praeparation af isolatet fra faste medier:

1. Tilseet 4 mL BD BBL Middlebrook 7H9 Broth til et 16,5 x 128 mm sterilt rar med haette, som indeholder 8—10 glasperler.

2. Brug en steril podenal til at skrabe s& mange kolonier som muligt af en vaekst, der er op til 14 dage gammel, og undga at
tage fast medium med i kebet. suspendér kolonierne til Middlebrook 7H9 Broth. Suspensionen skal veere mere uklar end en
1.0 McFarland-standard.

3. Brug en Vortexmixer til at blande suspensionen i 2-3 min. for at bryde sterre klumper op.
Lad suspensionen sta uforstyrret hen i 20 min.

5. Overfgr supernatanten til et andet sterilt rgr pa 16,5 x 128 mm med heette (undga at overfere noget af sedimentet), og lad det
sta i endnu 15 min.

6. Overfer supernatantvaesken (den skal vaere jeevn og fri for klumper) til et tredje sterilt rer pa 16,5 x 128 mm.
Justér suspensionen til en 0.5 McFarland standard ved brug af nefelometer.

8. Fortynd 1,0 mL af den 0.5 McFarland-justerede suspension i 4 mL sterilt saltvand (1:5-fortynding). Inokulumen er nu klar.
Ga videre til “Inokuleringsprocedure for falsomhedsundersggelse”.
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Praparering fra et positivt MGIT reor:

1.

Til preeparation af testinokulumen bgr et positivt MGIT rer anvendes dagen efter, det farst bliver positivt, op til og inklusive tre
dage efter indledningsvis positivitet. Et rar, som har vaeret positivt i mere end fire dage, ber videredyrkes til et friskt MGIT rgr og
anvendes en til tre dage efter positivitet i det MGIT rer. Vortex MGIT rgret i 10 s.

2. Pipettér 1,0 mL af suspensionen fra MGIT raret over i 4 mL sterilt saltvand (1:5 fortynding). Inokulumen er nu klar. Ga videre til
“Inokuleringsprocedure for falsomhedsundersggelse”.
PROCEDURE

Vedlagte materialer: BD BBL MGIT AST SIRE Kit indeholdende to hvert af lyofiliserede glas med streptomycin, isoniazid, rifampin
og ethambutol.

Nadvendige materialer, der ikke er vedlagt: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, BD BBL MGIT OADC,
hjeelpemedium, reagenser, kvalitetskontrolorganismer og laboratorieudstyr, der kreeves til denne procedure.

Negativ kontrol: Et uabnet, uinokuleret MGIT rgr anvendes for den negative kontrol.

Prapation af den positive kontrol:

1.

2.
3.
4

Tom bouillon fra et uinokuleret MGIT rear.

Meerk rgret som en positiv kontrol og notér datoen.

Praeparér 0,4 % natriumsulfitoplasning (0,4 g i 100 mL sterilt, destilleret eller deionoseret vand).

Tilseet 5 mL natriumsulfitoplasning til det tomme MGIT ror. Seet haetten pa igen, stram den og lad rgret sta ved stuetemperatur i
1 h. Inklubér ikke.

Positive kontrolrgr kan anvendes mange gange. Hvert positivt kontrolrgr kan bruges i op til 4 uger, sa laenge det opbevares
ved stuetemperatur.

Inokulationsprocedure for MGIT falsomhedsundersggelse:

1.

Meerk fem MGIT rgr for hvert undersggelsesisolat. Maerk et med MGIT GC (veekstkontrol), et med MGIT STR og ét med MGIT
INH, et med MGIT RIF og det sidste med MGIT EMB.

Tilseet aseptisk 0,5 mL MGIT OADC til hvert rar.

Brug en mikropipette til aseptisk at tilsaette 100 yL af en 40 ug/mL MGIT STR opl@sning til det korrekt maerkede MGIT rgr.
Pipettér aseptisk 100 uL af en 5 pg/mL MGIT INH oplgsning til det korrekt maerkede MGIT ror. Pipettér aseptisk 100 pL af

en 50 yg/mL MGIT RIF oplgsning til det korrekt meerkede MGIT rar. Pipettér aseptisk 100 pL af en 175 pg/mL MGIT EMB
oplasning til det korrekt maerkede MGIT ror. Der skal ikke tilsaettes antibiotika til MGIT GC raret.

. Koncentration af medikament Volumen tilsat MGIT ror til Slutkoncentration
Medikament P -
efter rekonstitution undersogelse i MGIT ror
MGIT STR 40 pg/mL 100 pL 0,8* pg/mL
MGIT INH 5 pg/mL 100 pL 0,1* pg/mL
MGIT RIF 50 pg/mL 100 pL 1,0* pg/mL
MGIT EMB 175 pg/mL 100 pL 3,5% ug/mL
*/Evivalent med CDC3-anbefalede, kritiske koncentrationer af medikamenter.
4. Inokulér ved brug af en pipette 0,5 mL af 1:5 organismesuspensionen (se “Klargering af praver”) over i hvert af de fem MGIT
rer. Tor rerene af med et tuberkeldraebende desinfektionsmiddel. Seet haetten godt fast pa rerene, og bland indholdet godt.
5. Inkubér de meerkede MGIT rgr ved 37 °C.
6. Udstryg 0,1 mL af 1:5 organismesuspensionen pa en BD BBL™ Trypticase™ Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA Il)
(BD BBL Trypticase sojaagar med 5 % fareblod) (TSA Il)-plade. Luk den inde i en plasticpose. Inkubér ved 35-37 °C.
7. Kontrollér blodagarpladen efter 48 timer for bakteriekontaminering.
8. Hovis blodagarpladen ikke viser veekst, fortsaet til “Afleesning af MGIT rer”.
9. Huvis blodagarpladen viser vaekst, kassér MGIT rgrene og gentag undersggelsen med ren kultur.

Aflaesning af MGIT ror:

1.

Fjern MGIT rarene fra inkubatoren pa den tredje dag efter inokulation og aflees med en 365 nm ultraviolet transilluminator eller
langbglget ultraviolet lys.

BEMAERK: Det er vigtigt af leese AST rgrene dagligt begyndende med Dag 3, indtil resultater kan fortolkes.

Sammenlign MGIT GC rgr med de positive og negative kontrolrgr. Den positive kontrol ber fluorescre steerkt (meget kraftig orange
farve i bunden af rgret og ogsa en orange reflektion p& membranen). Det negative kontrolrer bgr have meget lidt fluorescens.
Hvis fluorescens for MGIT GC rgret ligner den positive kontrol mere end den negative kontrol, er det positivt for veekst.

Nar MGIT GC rgret er positivt, bruges det til fortolkning af rerene indeholdende medikament. Rgrene indeholdende
medikament fortolkes den samme dag, som MGIT GC er positivt, og i op til endnu to dage, ifalge sektionen “Fortolkning af
undersggelsesresultater”, og i hgjst fjorten dage.

Hvis GC raret ikke har fluorescens og lignder den negative kontrol mere, skal rerene geninkuberes og fortsat aflaeses dagligt,
indtil tolv dage efter inokulation af alle rer. Hvis GC resultatet er aekvivokalt (sveert af fastsla om en orange fluorescens er til
stede), ber raret anses for at vaere negativt og inkuberes igen.

Hvis GC raret ikke er positivt efter tolv dage, er undersggelsen ugyldig.



Fortolkning af undersggelsesresultater: Tolk MGIT resultaterne som fglsomme, hvis rgret med medikament IKKE fluorescerer i
lgbet af to dage efter start af fluorescens i GC rgret. Tolk MGIT resultaterne som resistente, hvis rgret med medikament fluorescerer
i lgbet af to dage efter start af fluorescens i GC rgret. Nar resistens tolkes, skal resultatet afsluttes, sa snart MGIT GC og regrene
med medikament fluorescerer.

Brugerkvalitetskontrol: Ved modtagelse af en ny forsendelse eller et nyt lot-nummer med BD BBL MGIT AST SIRE Kit

vials (BD BBL MGIT AST SIRE Kit glas) anbefales det, at inokulere nedenstaende kontrolorganisme i rer med medikamenter

(se “Inokuleringsprocedure for falsomhedsundersggelser”). Ved observation af de korrekte resultater, som vist nedenfor, er

BD BBL MGIT AST SIRE medikamenterne klar til brug ved undersggelse af patientisolater. Hvis de passende resultater ikke ses,
skal undersggelsen gentages. Hvis efter at have gentaget undersggelsen de gnskede resultater stadigvaek ikke observeres, ma
medierne ikke anvendes, fgr den lokale BD repraesentant er blevet kontaktet.

Stamme GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis Fluorescens | Igbet  Ingen fluorescens Ingen fluorescens Ingen fluorescens Ingen fluorescens
ATCC® 27294 af 3-7 dage i lgbet af 2 dage i lgbet af 2 dage i lgbet af 2 dage i lgbet af 2 dage

efter vaekstkontrol efter vaekstkontrol efter vaekstkontrol efter vaekstkontrol

Krav til kvalitetskontrol skal udfgres i overensstemmelse med geeldende lokale, stats- og/eller nationale regulativer eller
akkrediteringskrav samt laboratoriets standard kvalitetskontrolprocedurer. Det anbefales at lsese de relevante CSLI retningslinjer og
CLIA-regulativer mht. passende kvalitetskontrolprocedurer.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

Suspensioner, der er lavet pa faste medier, skal hensta i det angivne tidsrum inden standardisering. Inokulumpraeparater fremstillet
med faste medier uden brug af et nefelometer kan give ungjagtige resultater pga. forkert biomasse.

Undersggelsen kan ikke fortolkes, hvis veekstkontrollen ikke fluorescerer i Igbet af tolv dage efter inokulation.

Brug kun rene kulturer af M. tuberculosis. Kulturer, der er kontaminerede, eller som indeholder flere mycobakteriestammer, kan give
forkerte resultater.

FUNKTIONSDATA

Praestationen af BD BBL MGIT AST SIRE systemet blev etableret under to kliniske undersggelser foretaget pa regionale
referencecentre for mycobakteriel falsomhedsundersggelse og laboratorier pa universitetshospitaler i omrader med hgj praevalens af
M. tuberculosis-resistens over for isoniazid og/eller rifampin. BD BBL MGIT AST systemet blev sammenlignet med proportionsmetoden.
Den kliniske undersggelse pa fire steder, som sammenlignede INH og RIF resultater mellem BD BBL MGIT AST systemet og
proportionsmetoden ved brug af 7H10 medier (INH ved 0,2 pg/mL, RIF ved 1,0 ug/mL), inkluderede 259 kliniske isolater. Den kliniske
undersggelse, som sammenlignede STR og EMB resultater mellem BD BBL MGIT AST systemet og proportionsmetoden, inkluderede
138 kliniske isolater: 103 isolater fra to steder, som anvendte 7H10 medier (STR ved 2,0 pg/mL, EMB ved 5,0 pg/mL), og 35 isolater fra
ét sted, som anvendte LJ medier (STR ved 4,0 pyg/mL, EMB ved 1,0 yg/mL).

Data blev analyseret og fortolket kvalitativt for kategorioverensstemmelse (S/S eller R/R), og samlet (stedkombineret) procentvis
overensstemmelse var som falger: STR = 94,9 %, INH = 93,1 %, RIF = 98,5 % og EMB = 93,5 %.5

Tabel 1 og 2 viser komparativ praestation mellem BD BBL MGIT AST SIRE systemet og proportionsmetoden.
Tabel 1

Reproducerbarhed for BD BBL MGIT AST SIRE

- systemunders@gelsesresultater blev sammenlignet
MGITog MOPS MOP R MGIT og Totalislater med forventede resultater for et panel med 5

MOP R MGITR  MGITS MOPS undersgg  ATCC stammer og 16 kvalificerede stammer,

Antal isolater med angivne falsomhedsresultater

Medikament

STR 24 5 2 107 138 som inkluderede flere stammer, som er resistente
over for hvert af medikamenterne. Resultat er for

INH 70 13 5 17 259 reproducérbarhed var: 97 % for STR, 94 % for

RIF 61 1 3 194 259 INH, 98 % for RIF og 94 % for EMB. Resultater for
reproducérbarhed for individuelle steder gik fra 92 %

EMB 12 o 4 nr 138 til 100 % for kombinerede medikamentresultater.

S = Fglsom R = Resistent

Tabel 2

Praestationskarakteristika (%)

Praediktiv veerdi for Praediktiv veerdi for Kategorioverens

Medikamen Sensitivitet Specificitet felsomhed resistens stemmelse
STR 92,3 95,5 98,2 82,8 94,9
INH 93,3 92,9 97,2 84,3 93,1
RIF 95,3 99,5 98,5 98,4 98,5
EMB 75,0 95,9 96,7 70,0 93,5




BESTILLING

Kat. nr. Beskrivelse

245119 BD BBL™ MGIT™ AST SIRE Kit, karton med 8 lyofiliserede glas.

245111 BD BBL™ MGIT™ Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 mL, karton med 25 ror.

245113 BD BBL™ MGIT™ Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 mL, karton med 100 rgr.

245116  BD BBL™ MGIT™ OADC, 15 mL, karton med 6 glas.

221818 BD BBL™ MGIT™ Normal Saline (BD BBL MGIT normalt saltvand), 5 mL, karton med 10.

221819 BD BBL™ MGIT™ Normal Saline, 5 mL, karton med 100.

295939 BD BBL™ MGIT™ Middlebrook 7H9 Broth (BD BBL MGIT Middlebrook 7H9 bouillon), 8 mL, karton med 10.
297345 BD BBL™ MGIT™ Water (BD BBL MGIT vand), 5 mL, karton med 100.
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U.S. Public Health Service, Centers for Disease Control and Prevention, and National Institutes of Health. 1999. Biosafety in
microbiological and biomedical laboratories, 4th ed. HHS Publication No. (CDC) 93-8395. U.S. Government Printing Office,
Washington, D.C.

Data on file, BD Diagnostic Systems.

Teknisk service og support: skal De kontakte den lokale BD repreesentant eller besgg www.bd.com.

Andringshistorik

AEndring AEndringsoversigt

2019-09 Trykt brugsanvisning konverteret til elektronisk format og tilfajet adgangsoplysninger til brug ved
hentning af dokumentet fra BD.com/e-labeling.

Ifelge sikkerhedsdatabladet for katalognummer 245119: Tilfgjet piktogram for sundhedsfare,
signalordet “Farligt” samt alle risiko- og sikkerhedskoder og erkleeringer for BD BBL MGIT AST
SIRE-Ethambutol, lyofiliseret.
Eksisterende sikkerhedskoder og erkleeringer opdateret for BD BBL MGIT AST SIRE-Rifampin,
lyofiliseret.
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Manufacturer / MpoussoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / Kataokeuaotg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / ATkapywubi /
#) 29] 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpouasoautens / Vyrobea / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6huk / 277 i

Use by / Manonasaiite go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-& 7] &} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leviiH naiipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Micnonb3osatk o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu golline / i 4 1k H 1

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

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

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

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

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

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

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

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu 16pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

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

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

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

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢12)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)
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alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i it 5 't 4k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri nainna Gonael / 572~ 7F2~ A4 ¥ / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 27244

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 714171 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepesxHictio / 5 fit, /Ny
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AU +800 13579 135 MT +3120796 5693
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CA +18558058539 RO 0800895084
CO +80013579135 RU +80013579 135
EE 08000100567 SG 800101 3366
GR 00800 161220157799 SK 0800606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL +80013579135 US +18552360910
IS 8008996 Uy +80013579135
LI +3120796 5692 VN 12280297

Australian Sponsor:

Becton Dickinson Pty Ltd.

4 Research Park Drive

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Australia

| EC |[Rer| Benex Limited
Pottery Road, Dun Laoghaire
Co. Dublin, Ireland
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