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POUZITIE

BD BBL MycoPrep Kits sa pouzivaju na hydrolyzu a dekontaminaciu klinickych vzoriek, ktoré pravdepodobne obsahuju
mykobaktérie, najma baktérie Mycobacterium tuberculosis.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Vacsina klinickych vzoriek zaslanych do mykobakteriologického laboratéria na kultivacéné potvrdenie podozrenia na mykobakterialnu
infekciu (napr. hlien, bronchialny alebo trachealny vyplach) je kontaminovana rychlo rastiicou normalnou flérou. S ciefom
maximalizovat' vytazok mykobaktérii vyzaduju kontaminované vzorky spracovanie postupom hydrolyzy a dekontaminacie.
Odporuca sa pouzit roztok N-acetyl-L-cystin-hydroxidu sodného (NALC-NaOH), ktory je miernou, ale u¢innou hydrolyzaénou

a dekontaminacnou latkou.!

PRINCIP METODY

Hydroxid sodny (NaOH) mozno pouzit’ ako digestivum i dekontaminant. Ako mukolytikum je najucinnejsi pri koneénej koncentracii
vzorky 2 %. Ak sa vSak pouziva ako dekontaminacna latka, tato koncentracia je toxicka pre kontaminanty i pre niektoré
mykobaktérie.

N-acetyl-L-cystin (NALC) je tiez mukolytikum. Vo ffasi s ¢inidlom BD BBL MycoPrep sa NALC kombinuje s 2 % NaOH. Ked sa
¢inidlo zriedi s rovnakym objemom vzorky, poskytne ucinnu hydrolyzu a dekontaminaciu s kone¢nou koncentraciou 1 % NaOH,
ktora je menej toxicka pre mykobaktérie.

Sucastou ¢inidla je citrat sodny viazuci iony tazkych kovov, ktoré sa mozu nachadzat vo vzorke a ktoré mézu inaktivovat NALC.1
KedzZe NALC statim straca mukolyticku aktivitu, ¢inidlo BD BBL MycoPrep obsahuje zlozku NALC v utesnenej sklenenej ampulke
vnutri roztoku NaOH-citratu. Pred pouzitim sa ampulka rozlomi a ¢inidla sa jemne zmiesaju.

Suprava BD BBL MycoPrep obsahuje bali¢ky vopred odvazeného fosfatového pufra v prasku s pH 6,8 na pouzitie pri premyvani
hydrolyzovanych dekontaminovanych vzoriek. Fosfatovy pufer znizuje aktivitu roztoku NALC-NaOH, ako aj Specificku gravitaciu
vzorky pred izolaciou mykobaktérii odstredenim.

ZLOZENIE

BD BBL MycoPrep Reagent BD BBL MycoPrep Phosphate Buffer

Priblizné zlozenie* na liter purifikovanej vody Priblizné zlozenie* na 500 mL purifikovanej vody

NAOH. ... 20,0 g Fosfore¢nan disodny (Na,HPOy).....cocveiviiiiiniieen. 2379
Citrat trisodny (Na3CgHs07°2H50)....cccvviiiiiiiiiienee, 1459 Fosfat draselny (KHyPOg)...covveiiiiiiiiiiiiiieiiceieee 2,279
Kazda utesnena sklenena ampulka vnutri flase obsahuje Konec¢né pH 6,8

minimalne 0,370 g NALC (CsHgNO;S).
* Upravené alebo doplnené podla potreby tak, aby boli spinené kritéria Gc¢innosti.
Varovania a upozornenia. Len na diagnostické pouzitie in vitro.
Upozornenie. Ampulku prelomte priblizne v strede len raz. S ampulkou viac nemanipulujte, aby nedoslo k prepichnutiu
umelohmotnej flase a poraneniu.

Cinidlo BD BBL MycoPrep
NEBEZPECENSTVO

H314 Spbsobuje vazne poleptanie koze a poSkodenie oci.

P260 Nevdychuijte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosoly. P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/

ochranu tvare. P264 Po manipulécii starostlivo umyte. P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo viasmi): V&etky
kontaminované &asti odevu okamzite vyzleéte. Pokozku oplachnite vodou/sprchou. P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo
vyplachovani. P310 Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara. P321 Odborné o$etrenie (pozri
na etikete). P304+P340 PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na &erstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat. P363 Kontaminovany
odev pred dal$im pouzitim vyperte. P301+P330+P331 PO POZITI: vyplachnite usta. Nevyvolavajte zvracanie. P405 Uchovavaijte
uzamknuté. P501 Zneskodnite obsah/nadobu v sulade s platnymi miestnymi alebo $tatnymi nariadeniami.



Pokyny na skladovanie: Po dodani skladujte pri teplote 15 az 25 °C. Nezmrazujte. Otvorte az bezprostredne pred pouzitim.

Znehodnotenie produktu: Cinidla nepouzivajte, ak st ampulky prelomené, chybaju alebo neobsahuju prasok. Nepouzivaijte v
pripade viditelného dékazu znehodnotenia (napr. Cinidlo sa sfarbi nazlto). Nepouzivajte fosfatovy pufer, ak su bali¢ky roztrhnuté
alebo nie su zalepené.

ODBER VZORIEK A MANIPULACIA S NIMI

Pri ¢innostiach a postupoch, pri ktorych sa dodrziava 2. stupen biologickej bezpe&nosti, sa pri manipulacii s klinickymi

vzorkami, napr. priprave acidorezistentnych rozterov, vyZaduju Specifické vybavenie a zariadenia, ktoré zabrania ich Sireniu

a vzniku aerosolov. VSetky Cinnosti, pri ktorych vznika aerosdl, treba vykonavat v biologicky bezpecnej komore triedy I. alebo

1. Pri €innostiach a postupoch, pri ktorych sa dodrziava 3. stupen biologickej bezpecnosti, sa pri laboratérnom rozmnozovani

a manipuldcii s kultdrami M. tuberculosis a M. bovis vyZaduiju $pecifické vybavenie a zariadenia, ktoré zabrania ich Sireniu. Studie
zvierat tiez vyzaduiju $pecifické postupy.2

V klinickych vzorkach sa mézu vyskytovat patogénne mikroorgar}izmy vratane virusov hepatitidy a virusu HIV. Pri praci s materialmi
kontaminovanymi krvou a inymi telesnymi tekutinami dodrZujte ,Standardné pracovné postupy“2-5 a smernice prislugnych institucii.
Podrobnejsie informacie o postupe pri odbere vzoriek a manipulacii s nimi najdete v prislusne;j literattre.™. 6-8

POSTUP
Dodavany material: PodrobnejSie informacie najdete v ¢asti Dostupnost.
Potrebny material, nedodavany: Pomocné laboratérne vybavenie potrebné pri tomto postupe.

Postup testu:

1. Podla potreby pripravte fosfatovy pufer BD BBL MycoPrep nasypanim obsahu jedného bali¢ka do 500 mL odmernej banky
a doplnte po Ciaru purifikovanou vodou. Preneste pufrovy roztok do nadoby so skrutkovacim uzaverom a 15 minut sterilizujte
v autoklave s uvolnenym uzaverom pri 121 °C. Nechajte ochladit' na izbovu teplotu a utiahnite uzaver.

2. Uvolnite skrutkovaci uzaver flase s ¢inidlom BD BBL MycoPrep. Dajte pozor, aby ste ¢inidlo nerozliali. Najdite vo flasi
ampulku, vytlacte z flae prebytoény vzduch a utiahnite uzaver. Drzte flaSu vo zvislej polohe a stlacajte ju, kym sa ampulka
neprelomi. (Poznamka. Flasa s objemom 150 mL obsahuje dve ampulky, ktoré sa musia prelomit. ) Jemne potraste, aby sa
NALC rozpustil. Nepretrepavaijte prili§ silno. PO PRELOMENI AMPULKY POUZITE CINIDLO DO 24 HODIN.!

3. 'V biologicky bezpecnej komore pridajte do sterilnej 50 mL skimavky na odstredenie so skrutkovacim uzaverom
neprepustajucej aerosoly rovnaké mnozstvo vzorky a aktivovaného roztoku NALC-NaOH (priblizne 10 mL z kazdého).

4. Uzavrite skimavku na odstredenie a premiesajte vo virivom mixéri, aby sa vzorka skvapalnila. Ak je vzorka mimoriadne
viskézna, pridajte viac roztoku NALC-NaOH a znova premieSaijte.

5. Nechajte zmes odstat pri izbovej teplote 15 minut a obcas ju jemne pretrepte. So vzorkou zbyto€ne nemanipulujte.

6. Pridajte do skumavky na odstredenie pripraveny fosfatovy pufer po znac¢ku 50 mL a premieSajte. Odstredujte 15-20 minut
rychlostou 3 000 x g.

7. Opatrne zlejte vSetku povrchovu tekutinu.

8. Pridajte malé mnozstvo fosfatového pufra s pH 6,8 (napr. 0,5 az 2,0 mL) a znova rozpustite sediment. Suspenziu pouzite na
pripravu rozterov a na vykonavanie mykobakteriologickych postupov.?. 6-8

Kontrola kvality uzivatefom: Pri kazdej Sarzi alebo dodavke skontrolujte su€asti supravy podla pokynov v €asti Znehodnotenie

produktu. Spracujte kultiru obsahujucu acidorezistentné organizmy v sulade so schvalenymi laboratornymi postupmi na kontrolu

kvality pre mykobakterialne vzorky.

Kontrola kvality sa musi uskuto¢hovat v sulade s platnymi miestnymi alebo $tatnymi nariadeniami, akreditaénymi poziadavkami

a Standardnymi laboratérnymi postupmi na kontrolu kvality. Pouzivatel by sa mal oboznamit’ s usmernenim Institatu klinickych

a laboratérnych noriem a nariadeniami Federalneho zakona o zvyseni kvality klinickych laboratérii (CLIA) tykajucimi sa primeranych

postupov na kontrolu kvality.

VYSLEDKY

Suprava BD BBL MycoPrep sa pouziva na hydrolyzu a dekontaminaciu klinickych vzoriek (napr. hlien, bronchialny alebo trachealny
vyplach), ktoré pravdepodobne obsahuju mykobaktérie.

V pripade riadneho dodrziavania postupov sa viskdzne vzorky skvapalnia a kontaminacia normalnou flérou sa obmedzi alebo odstrani.

OBMEDZENIA POSTUPU

Neexistuje jedna metdda hydrolyzy a dekontaminacie, ktora by bola vhodna pre vSetky klinické vzorky vo vSetkych situaciach. Pri
vybere postupu zvolte najSetrnejSi postup, ktory obmedzi kontaminaciu.

VLASTNOSTI POSTUPU

Suprava BD BBL MycoPrep sa pouzila na podporu klinického testovania systému BD BACTEC MGIT 960. Jedno pracovisko, na
ktorom sa uskutocCnilo klinické skusanie, pouzilo supravu BD BBL MycoPrep na hydrolyzu a dekontaminaciu klinickych vzoriek pred
testovanim. Spomedzi 63 vzoriek pozitivnych na mykobaktérie Ziadna nebola kontaminovana a nevyzadovala spracovanie.®



DOSTUPNOST

Kat. ¢. Popis
240862 Suprava BD BBL MycoPrep Kit pozostavajuca z desiatich 75 mL flia$ s ¢inidlom (roztok NALC-NaOH) a 5 bali¢kov

fosfatového pufra (pH 6,8).

240863 Suprava BD BBL MycoPrep Kit pozostavajuca z desiatich 150 mL flia$ s ¢inidlom (roztok NALC-NaOH) a 10 bali¢kov

fosfatového pufra (pH 6,8).
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Data on file, BD Diagnostics.

Technicky servis: obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti BD alebo www.bd.com.



J E

g ®@ B

Manufacturer / Mpoussoguten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KaraokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyart6 / Fabbricante / ATkapytubi /
) 229) 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpouasoautens / Vyrobea / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6Hruk / /£ i

Use by / Uanonasaiite go / Spotiebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A& 7] gt / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / JeiH nanpananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pané la / icnonbsosats o / PouZite do / Upotrebiti do / Anvénd fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / {4 F#% 11 H 1

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

rrrr-Mmm-ga / rerr-Mm (MM = kpasi Ha meceua)

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog Tou priva)

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

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I6pp)

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

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

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utols6 napja)

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

HKAK-AA-KK / HOKHKOK-AA / (AA = aiiablH COHbI)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¥ %)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

rrrr-mMM-aa / rerr-MM (MM = koHew mecsiua)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

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

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-A1 / PPPP-MM (MM = kiHeUb micaus)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H £)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuo6g katahdyou / Numero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Katalo$ki broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7+ = 71 ¥ 3. / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H %5

Authorized Representative in the European Community / OTopusvpaH npencrasuten B EBponeiickarta o6LHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i De Europeeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouciodotnuévog
avTimpéowTrog oTnv EupwtraikA KoivétnTta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noéukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zésségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMAaacTbifbiHAaFb! yokineTTi ekin /-5 &5 A 2] $19) vk / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomMo4eHHbI npeactaButenb
B EBponeiickom coobiiectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnoeHosaxeHuit npeactasHuk y kpainax €C / Wil 3& A A2 B

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuuHcku ypeq, 3a AvarHocTtuka uH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwoTikr 1aTpikf cuokeur) / 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 / XacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MegvumHanbik anardoctuka acnabel / 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 diagnéstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeguuuHckuin npubop ans
[AnarHocTukm in vitro / Medicinska pomacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / in Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeanuHuit npucTpiii Ans aiarHocTukm in vitro / R 4M2 Wi 227 8 %

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHnyenns / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypabl wekTtey /<%=
A %k / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite

de temperatura / OrpaHuyenne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ograni¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / ObmexeHHs TemnepaTypu

1 U E PR 1

Batch Code (Lot) / Kog Ha napTtuaata / Kéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Taptidag (maptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / Bl ] L =(& E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)

/ Koa naprii / it'5 G

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e focTaTbyHo 3a <n> Tecta / Dostatec¢né mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flr <n> Tests / Mepiéxer emapkr ToodéTnTA Yia <n> e€etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Killaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH XeTKinikTi / <n> E| 2~ E 7} F48-35] Lk

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilos¢
wystarczajgcg do <n> testéw / Contetdo 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 tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHanisis: <n>/ £ 8547 <n>
YA

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaska B MHCTpykuumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouleuTeite Tig 08nyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznélati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiiganaHy HyckaymbiFbIMEH TaHbICkIN anbiHed / AH-& %] % 33 | Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrugdes de utilizagao / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTtso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’’na bagvurun / ins. iHCTpyKuii 3 BUKopucTaHHs / 1 2 i il i 1t 1

Do not reuse / He nanonssaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroleite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / NManganan6anpis / A8 %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnoneaosats nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoBysatv nosTopHo / i Z7) # & i ]
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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
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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 /
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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
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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 cu6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yaksiTsl / <=3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA [H]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
H17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforélés / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopaums / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % fL

Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotroigite eGv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafado / 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
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfan 6onca, naitnanan6a / 9 7] 4 7} =45l 74 9- A& 4] / 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&do usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnons3osatb npu nospexaeHum
ynakoBku / Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTH 3a NOLIKOMKEHOI ynakoskm / ISR B, 15204l

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfilisSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 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 ¥ &l of g / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé 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 it & #4J5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyrte / Cortar / Loigata / Découper / ReZi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2}u] 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcigé / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Pospisatu / 85
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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 /
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Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 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 / KapaHhfbinanraH
xepae ycta / B2 v] & oF & / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / M4 ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zZrédet $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 / Igiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / it B2k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku 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 nanga 6onael / =4 7k~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsam BoaHo / 2377441

Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdUKaumnanbIk Hemipi /
gk#} 1D ¥ 3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
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Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e Trpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CoiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHeia. / =41 71% 71 418 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, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaitHa, 38epTatics 3 06epexHicTio / i, /N
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