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Pyccknin

NPEOHA3HAYEHUE

Habop gnsa pocta kynstyp BD BACTEC FOS npegHasHaveH Ans NMTaHus U yCUINEHUst pocTa OpraHu3MoB, TpeboBaTenbHbIX K
nuTatenbHbiM cpeaamM. FOS nocTtaensercs B nmodunmanpoBaHHON hopmMe BMeCTe C BOCCTaHaBnmBaroLLen xuakocteto FOS
Reconstituting Fluid (FOS RF) ansa ncnonb3oBaHusi BMecTe co cpefon Ans pocta Kynstyp BD BACTEC (pagnomeTpuyeckom n
HepagMoMeTPUYECKON) ANs yCUNeHnst pocta opraHM3MoB, TpeboBaTenbHbIX K MUTaTENbHbIM cpeaam, Takux kak Haemophilus
n Neisseria. Habop npenHasHaveH B OCHOBHOM ANs UCMONb30BaHUS C KPOBSIHOWM cpefov Anst pocta kynstyp BD BACTEC u
nHctpymeHtamu BD BACTEC.

KPATKWUIA OB30P U ONMUCAHUE

Wccnepyembiii obpasel, 3aceBaeTcs B OAMH UMM Heckonbko dhnakoHoB ¢ Kynbtypoii BD BACTEC. 3atem k kaxgomy cpnakoHy
C KpoBsiHOM cpefon ans pocta Kynstyp BD BACTEC pob6aensietcs 2 mn BoccTaHOBREHHOM xuakoctu FOS, n donakoHb!
BblAepxuBatoTcs. PriakoH ¢ KynbTypol nepmoauyecku nposepsietcs Ha yctporictee BD BACTEC nytem otcackiBaHus
HaJ0cafo4HOro rasa u aHanmsa ero Ha cogepxarue CO,. MonoxXMTenNbHbIM pesynsTaT yKasbiBaeT Ha NPUCYTCTBME BO dorlakoHe
)KM3HECMOCOOHbLIX OpraHM3MOB.

OCHOBbI METOAUKHU

MutatenbHas nobaska FOS cogepxuT HUKOTUHaMuaaaeHuHanHykneotua (HAL) u reMuH, Hanuyme KoTopblx 0bsi3aTenbHO Ans
pocTa HEKOTOPLIX MUKPOOPraHM3MoB, HanpuMep Haemophilus. Vicnonb3oBaHue nutaTtensHoi gobasku Ans oboralleHns cpeabl

npy NOAO3PEHUM Ha 3TV OpraHn3Mbl, 0COBEHHO NPU OTCYTCTBUM KPOBM (Hanpumep, B obpasLax TenecHbIX XnaKocTen), cosgaeT
GnaronpusiTHyto cpeay AN pocTa MUKpoopraHMaMoB. BocctaHoBneHHas nutatenbHas fobaska FOS Takke COaepXUT KOMMOHEHTI,
HelTpanuaymlmne nonuaHetoncynegoHat Hatpusi (MACH), Takum 06pa3om ycunueasi poCcT MUKPOOPTraHN3MOB, YyBCTBUTENbHBIX K
npucytctauto MACH, Hanpumep Neisseria’.

PEATEHTbI

Habop coaepXuT YeTbipe HebOMbLUMX hnakoHa SHTapHOTO LIBETa C NMMOUNU3NPOBaHHON NuTaTensHon gobaskon Ans kynstyp FOS
1 OOVH NMpo3payHbIi hnakoH BonbLuero pasmepa ¢ BocCTaHaBnvBalLlen xugkoctsio FOS.

JInodwmnuamposaHHas nutatenbHas fgobaska ans kynstyp FOS (B kaxaoMm cpnakoHe)
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MpeaynpexpeHnsa n mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU

MutatenbHas gobaska ans kynetyp FOS npegHa3HayaeTcs ANS AnarHOCTUYECKUX Lienew, Ans UCnonb3oBaHus in vitro.

[MpoayKT COAepXUT CyXOWN HaTypanbHbIN Kaydyk.

Mpwu ncnonb3oBaHUM B KPOBSAHBIX cpeAax AMsA KynbTyp NpoYMTanTe MHCTPYKUMKU U MHOopMaLmIo, MOCTaBNAEMYHO C 3TUMMU
npoAyKTamMu, M NocTynanTe B COOTBETCTBUUN C HUMU.

B knuHnyecknx obpasuiax MoryT npucyTCcTBOoBaTh NaToreHHble MUKPOOPraHu3mbi, B TOM YUChe BUPYCbl renatuta u Bupyc
nMmmyHoaedmumuta yenoseka. NMpu paboTe ¢ NOLIMU 06pa3Lamm, 3arpsa3sHeHHbIMU KPOBbLIO NN APYTMMU GUonormyeckumm
XUAKOCTSIMU, crieayeT cobniofaTb CTaHAAPTHbIE MepPbl MPeA0CTOPOXXHOCTUZ ™S U MHCTPYKLMMN AAHHOTO YYPEeXAeHUs.

Mepen “cnonb3oBaHMEM HY>KHO OCMOTPETb KaxAbl (hriakoH NMMounMaMpoBaHHoO nuTaTenbHol gobasku ans kynstyp FOS

Ha NpeaMeT NPU3HAKOB Pa3sfoXeHNs UM NMPOHUKHOBEHUS Brarn. BocctaHaBnmBatoLyto xuakoctb FOS 1 BoccTaHOBNEHHYO
nuTatenbHyto gobasky Ans Kynetyp FOS Hy>XHO OCMOTPETb Ha NpeAMET NPU3HAKOB BO3MOXHOTO 3arpsi3HEHWSI: CIIMLLKOM MyTHast
XMOKOCTb, BbiNUpatoLas unuv BTsHyTasi npobka, ytedku. HE UCTOJIb3YUTE dhnakoHbl ¢ npuaHakaMu 3arpsisHEHUst UM PasoXeHNs!.
Mepen ncnonb3oBaHnem nccrnenymnTe nakoHbl Ha NPeaMeT NPU3HAKOB MOBPEXAEeHNS Unu pasnoxenns. Ecnv Bo dnakoHax
HabnogaeTcs MyTHOCTb, 3arpsA3HeHne Nnn n3MeHeHve (NOTEMHEHME) LiBeTa, UX UCNOoNb30BaTh He crepyeT. B peaknx cnyyvasx
CTEKINSAHHOE TrOpMbILLIKO (hriakoHa MOXET TPECHYTb U FOPIibILLKO MOXET CIIOMaTbCsi MPY CHATUM OTNaMblBatOLLENCS BEPXHEN
KpbILLeYkn unu npn pabote ¢ dprnakoHom. Kpome Toro, B peakmx crnyyasx onakoH MOXET OKasaTbCs HEMIOTHO 3aKpbiTbiM. B 06omx
cnyyasx cogepxmmoe riakoHa MOXeT MPOTeYb UMW PasnuUTLCS.

YT06bI CBECTU K MVHMMYMY BO3MOXHOCTb YTE€YKU, UCMOMb3YNTE LUNPULbI C MOCTOSIHHO 3aKpenfeHHbIMU UrnaMy Unu HagexHo
yCTaHOBMNEHHbIMN HakoHeYHkamu BD Luer-Lok.

dnakoHbl ¢ nuTaTensHon fobaskon crieqyeT BOCCTaHaBMBaATb TOSMbKO C NOMOLLUbIO BOCCTaHaBnuBatoLLel xuakoctn FOS.

HE JOBABISNTE nutatensHyto no6asky BO chnakoHbl Ans kynsTypsl BD BACTEC [0 3aceBaHuns KpOBbIO, €CIN NMPUMEHSIeTCA
TexHornorns npsMoro 3abopa.



YcnoBus xpaHeHus

Habop, copepxaliuit HeBOCCTAHOBINEHHYHO A06aBKy, MOXHO XpaHUTb Npu Temnepatype 2—25 °C. dnakoHbl C BOCCTAHOBMNEHHOM
nobaBkowi criedyem xpaHuTb B XOnoaunbHUKe npu Temnepatype 2—8 °C u ucnonb3oBaTh B TeYEHUE MecsiLia nocne
BoccTaHoBneHnsi. HE MCMOJNb3YUTE no ncreyeHumn cpoka XpaHeHus:.

CBOP U TMPUITOTOBJIEHUE OBPA3LIOB

YT0Gbl CHU3UTb BEPOSITHOCTb 3arpsisHEHMs], 06pasLibl JOMKHbI 3abMpaTbCs C COGMIOAEHNEM CTEPUITBHOCTU (CM. NIMCTOBKY-BKMaAbILL
B YNaKOBKe cpeabl ANls KyMbTyp).

METOOUKA

MNMpenocrtaBnsaemble MaTepuanbl
JInodpmnusunposaHHas nutaTtensHas gobaska Ans kynstyp FOS
BoccranasnuBatouwias xuakocts FOS

Heo6xoaumble, HO He NocTaBnsAeMble MaTepuanbi
KpossiHasi cpega ans kynstyp BD BACTEC
CTepunbHbIN LINPUL, C MOCTOSIHHO 3aKPEernneHHON Urmow
M3onponunossbiv cnupt 70 %

Yctporcteso BD BACTEC

MpurotoBneHue nuTatenbHoW fo6aBku ans kynstyp FOS

Ecnu BoccTtaHaenmBatoLas xuakoctb FOS xpaHunace npu temnepatype 2—8 °C, navite e nporpetbcst 4O KOMHATHON
Temneparypbl Ans obrneryeHvs nepeHoca.

Mepb1 npedocmopoxHocmu. ViccnenyiiTe hnakoHbl Ha Hanvyve AedekToB U NPU3HAKOB 3arps3HeHns. He cnegyeT ucnonb3oBatb
dnakoHbl ¢ AedekTamu Unu 3arpsi3HeHnem.

CHUMUTE NIacTUKOBbIE KPbILLEYKM C (PIaKOHOB, YTOObI OTKPbITE MeMBpaHbl. C MOMOLLbHO TAMMOHa, CMOYEHHOTO CNMPTOM, OYUCTUTE
MeMOpaHbl PIakoHOB € NMOGUNU3NPOBaHHON NuTaTensHol fgobaskon Ans kynstyp FOS 1 BoccTaHaBnuBatoLLel xuakocTeto FOS.
Cobntogasi npaBuna acenTuku, nepeHecute 11,0 Mn BoccTaHaBMNMBalOLLEN XMAKOCTM BO chniakoH ¢ nutatensHol gobaskoi. HE
TPACTWU. BmecTo 3T0ro octaBbTe (hriakoH Npu kKoMHaTHon Temnepartype Ha 20—-30 MUHYT, a 3aTEM OCTOPOXHO NMOKPYTUTE Ero,
4TOObI 3aKOHYMTb CMeLLMBaHNe. BoccTaHoBneHHyo nutaTtenbHyto gobasky FOS criedyem xpanHutb npu Temnepatype 2-8 °C. Ee
MOXHO MCMONb30BaTh B TEYEHNE MeCsILa CO AHS BOCCTAHOBIEHMS.

BHeceHue nuTaTenbHOM Ao06aBKU

Cobntogast npaBuia acenTuku, Aobaeste no 2,0 Mn BoccTaHoBNeHHoM xuakoctn FOS B kaxapbli doriakoH co cpegori BD BACTEC.
Cpepna c FOS 6ygert BbIrmsiAeTs MyTHOBaTOM.

BblaepxuBariTe onakoHbl C KynbsTypow npy Temnepatype 34—-36 °C.

Mpoueanypa TecTupoBaHUsA

CnepgynTe npouenypam TeCTUPOBAHWS, PEKOMEHAO0BaHHbIM A1 KaXa0W KPOBSHOW cpeapbl AN KynbTyp.

KOHTPOJ1Ib KAYECTBA

MOoXHO NPOBEpPUTL CTEPUIBHOCTL A06aBKM C MOMOLLbIO UCCIeA0BaHMs Ha POCT MUKPOOPraHM3MOB B CTEPUIbHON cpee.
CepTrdukaThl Ka4ecTBa NPeaoCTaBIATCA C KaXIbIM KOMMIIEKTOM NiLLeBoin o6asku®.

He ncnonb3ynTe nakoHbl N0 UCTEYEHMN CPOKA XPaHEHUS.

CnepyiiTe Tpe6GoBaHUSIM KOHTPOSS KA4eCTBa B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbBIMU MECTHBIMU 3aKOHaMK, 3aKOHaMK LUTaTa uvnm
rocyfapCTBEHHbIMU 3aKOHaMu, TPeGOBaHUSIMN akKpeauTaLmMm U NpoLledypaMu KOHTPOMS Ka4ecTsa, NPUHATLIMUY B BaLLei
na6opatopuu. Monb3oBaTenn AOMKHbI CBEPSITLCS C COOTBETCTBYIOLLMMY PYKOBOACTBaMM HaumoHanbHOro komuTeTta no
KINMHMYeckum nabopatopHbiM ctaHgaptam CLUA (CSLI) n nonoxeHusimmn Akta 06 ynydlueHun knmHudeckmx nabopartopuii (CLIA).

OrPAHNYEHUNA HA NTPUMEHEHUE METOOUKHU

3arpsisHeHue

CnepnyeT npyHUMaTh BCe Mepbl MO NPeAOTBPALLEHMIO 3arpsis3HEHUsT Kak 06pa3sLoB GMONOrMYECKUX XXUOKOCTEN, Tak 1 o6aBKu.
3arpsisHeHHbI obpa3sel, unu fobaBka NPUBEAET K NONOXUTENBHOMY MOKa3aHWI0, HO HE AacT KIMUHWUYECKU 3HAYMMOrO pesyrnbTaTa.
[aHHble 0 kayecTBe paboTbl Obinn nony4veHsbl ¢ nomoLbio cpen BD BACTEC PLUS 26 n PLUS 27.

OXWOAEMBbIE 3HAYEHUA U XAPAKTEPUCTUKUN KAYECTBA PABOTbI

B nccnenoBaHvsx METOAOM MoceBa ABYX LUTaMMOB Kaxaon us kynetyp Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis n
Haemophilus influenzae kpoBsiHas cpena ans kynstyp BD BACTEC 6e3 go6aBok cpaBHMBanack C KPOBSIHOW Cpefol C MuTaTenbHON
nobaskovt BD BACTEC FOS u nutatenbHoin Ao6aBKkol, cogepKallielt LenbHyo YernoBeyYecKyto KpoBb. Pe3dynstaTtel nokasanm,

yto cpepa BD BACTEC c nutatensHon fobaskon BD BACTEC FOS nopaepuBaet pocT OpraHu3MoB, TpeboBaTenbHbIX K
nuTaTenbHbIM Cpeaam, 1 OpraHn3mMoB, YyBCTBUTENbHBIX K npucyTcTBMio NMACH, npu oTCYTCTBUM KPOBMU.

HANMWYUE
Ne no kar. OnucaHue
442153 Habop nutatensHom gobasku ans kynstyp BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit

* MateHT EBponerickoin nateHTHou cnyx6bl Ne 489392 n apyrne mexayHapoaHble naTeHTbl
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testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ L% ik47T <n>
YA

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 TaHbICbin 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 Talimatlar’'na bagvurun / Qus. iHCTpyKuii 3 BUukopucTanHs / 152 [ fii i i)t ]

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 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 / 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 X6 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 / 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 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: AvB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ Bt 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 & 1= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHuuit 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 / @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-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 colectérii / 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 F

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / AiGrpnon / 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 i, 152718

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 & #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 prélevement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XXunaraH TisbekyHi / =5 ‘2% / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / flata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / ata
3a6opy / KAEH W

ulL/test / uL/tect / pL/Test / uL/e&éraon / uL/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ E / mknitect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Masete ot cBetnuHa / 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
xepge ycra / 22 7] 8 o 3/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Mé ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrodet $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 / 117t & 64k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Gniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanaa 6onabl / <=4 7k~ A3 % / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga ¢ikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm sogHio / 277 £ 4

Patient ID number / ] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdUKaumnanbik Hemipi /
22} ID ¥1% / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauienta / HH RIS

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGoTete ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHwe. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, abaiinan naitaanabiieia. / %41 714 7] 41-& 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. / Bréckligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taglyin. / TengitHa, 3Beptatuca 3 obepesxHictio / 5, /NG

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: PPO83JAA

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

International: +31 20 794 7071

AR +800 13579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT +3120 796 5693

BR 0800591 1055 NZ +800 13579 135

CA +1855805 8539 RO 0800895 084

CO +800 13579135 RU +800 13579 135

EE 0800 0100567 SG 800101 3366

GR 00800161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866

IL  +80013579135 US +18552360910

IS 8008996 UY +800 13579 135

LI +3120796 5692 VN 12280297

d I o Australian Sponsor:

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

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113
Australia

ATCC® is a trademark of the American Type Culture Collection.

BD, the BD Logo, BACTEC, FOS and Luer-Lok are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. All other
trademarks are the property of their respective owners. © 2019 BD. All rights reserved.
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