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SIHTOTSTARVE

Sdddet BD BACTEC Plus Aerobic/F kasutatakse aeroobsete kultuuride kvalitatiivseks protseduuriks ning mikroorganismide
(bakterid ja seened) valjakulviks verest. Seda s66det kasutatakse peamiselt BD BACTECI fluorestsentsseeria instrumentidega.

KOKKUVOTE JA SELGITUS

Testitav proov inokuleeritakse thte vdi mitmesse viaali, mis seejarel sisestatakse BD BACTECi tootegrupi fluorestsentsseeria
instrumenti inkubatsiooniks ja perioodiliseks lugemi votmiseks. Iga viaal sisaldab keemilist sensorit, mis véimaldab

tuvastada mikroorganismide kasvades eralduva CO, hulga suurenemist. Instrument kontrollib iga kiimne minuti jarel sensori
fluorestsentssignaali intensiivistumist, mis on vdrdeline olemasoleva CO, hulgaga. Positiivne nait osutab elujduliste mikroorganismide
tdendolisele olemasolule viaalis. Tuvastamine piirdub mikroorganismidega, mis kasvavad teatud kindlas s66tmetulbis.

On kirjeldatud, et nii enne kui ka parast vereproovide inokulatsiooni kultuursé6tmesse on neid t66deldud vaikudega. BD BACTECi
kultuurs6otmesse on sisestatud vaigud, et suurendada mikroobide véljakuilvi, iima et oleks tarvis spetsiaalset tootlust. -3

PROTSEDUURI PRINTSIIBID

Kui BD BACTECi: viaali inokuleeritud proovis esineb mikroorganisme, siis viaalis olevate substraatide metaboliseerumisel tekib
CO,. Viaali sensori fluorestsentsi intensiivistumist, mis on poéhjustatud kdrgemast CO, kontsentratsioonist, kontrollib BD BACTECi
fluorestsentsseeria instrument. CO, hulga suurenemise maara ja kiiruse analtts véimaldab BD BACTEC: fluorestsentsseeria
instrumendil maarata, kas viaal on positiivne, st testitav proov sisaldab eluvdimelisi organisme.

REAKTIIVID
BD BACTECI s66tmekultuuri viaalid sisaldavad enne to6tlemist alljargnevaid reageerivaid komponente:
Komponentide nimekiri BD BACTEC Plus Aerobic/F (442023)
Toodeldud vesi 30 mL

massi/mahu protsent
Sojaoa-kaseiinipuljong 3,0%
Parmiekstrakt 0,25%
Aminohapped 0,05%
Suhkur 0,2%
Naatriumpolianetoolsulfonaat (SPS) 0,05%
Vitamiinid 0,025%
Antioksudandid / redutseerivad ained 0,005%
Mitteioonne adsorbentvaik 13,4%
Katioonvahetusvaik 0,9%

Koikidesse BD BACTECI s66tmetesse on lisatud taiendavalt CO,.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Ettevalmistatud kultuursdéétme viaalid on kasutamiseks in vitro diagnostikas.
See toode sisaldab kuiva looduslikku kummi.

Kliinilistes analiiiisides voib esineda patogeenseid mikroorganisme, sh hepatiidiviiruseid ja Hl-viirust. Kéikide verega
saastunud esemete kasitsemisel tuleks jargida néudeid ”Standardsed ettevaatusabindud”4-7 ja asutusesiseseid juhtn6ére.
Enne kasutamist tuleb igalt viaalilt otsida saastumise tundemarkide nagu hagusus, leke, seina valjakummumine voi
sissetdombumine. MITTE KASUTADA saastumise tundemarkidega viaale. Saastunud viaalis voib olla tlerdhk. Kui saastunud viaali
kasutatakse otseseks proovivotuks, voib gaas voi saastunud kultuursédde sattuda patsiendi veeni. Viaali saastumine ei pruugi olla
kergesti nahtav. Otsese proovivotuprotseduuri puhul jalgige protsessi hoolikalt, et valtida materjalide tagasivoolu patsiendile.

Enne kasutamist peaks kasutaja kontrollima kdiki viaale kahjustuse v6i vananemise tundemarkide suhtes. Méranenud vdi lekkivaid,
samuti sogaseid, saastunud voi varvust muutnud (tumenenud) viaale ei tohi kasutada. Harvadel juhtudel voib viaali kael korgi
eemaldamisel voi kasitsemisel mdraneda ja puruneda. Samuti ei pruugi viaal harvadel juhtudel olla piisavalt tihedalt suletud.
Mélemal juhul véib viaali sisu lekkida voi valja valguda, eriti selle Gmberpodramise korral. Kui viaal on inokuleeritud, kasitsege leket
vOi valjavalgumist ettevaatusega, kuna tegemist voib olla patogeensete organismide/toimeainetega. Enne araviskamist steriliseerige
koik inokuleeritud viaalid autoklaavis.

Enne proovivéttu positiivsetest s66tmekultuuri viaalidest subkultuuri votmise, varvimise jne eesmargil on oluline valja lasta gaas,
mis sageli koguneb mikroobide metabolismi tottu. Proovivott tuleks teha voimaluse korral bioloogiliselt ohutus tdmbekapis ja kanda
tuleks sobivat kaitseriietust, sealhulgas kindaid ja maski. Lisateabe saamiseks subkultuuride kohta vaadake I6iku "Protseduur”.



Kasutage proovi inokulatsioonil kultuursé6tme viaalidesse véimaliku lekkeohu minimeerimiseks pusikinnitusndeltega voi
BD Luer-Loki otsakutega sustlaid.

Positiivsete verekultuuridega tehtavad molekulaarsed testid véimaldavad tuvastada nii eluvdimelisi kui ka mitteeluvéimelisi
organisme, kes kulvisd6tmetes sageli esinevad. Seetdttu tuleb molekulaarse testi tulemusi hinnata koos Grami jargi varvimise
tulemustega kooskdlas ravistandardite ja tootja kasutusjuhistega.

Sailitusjuhised
BD BACTEC: viaalid on kattesaamisel kasutusvalmis ega vaja uuesti moodustamist vdi lahjendamist. Séilitada 2—25 °C juures
kuivas kohas, eemal otsesest valgusest.

PROOVIDE KOGUMINE

Saastumisvdimaluse vahendamiseks tuleks proov vétta steriilsete tehnikate abil. Proovi soovitatav maht on 8—10 mL. Soovitatav
on proov inokuleerida BD BACTECi viaalidesse haigevoodi juures. Proovivotuks kasutatakse 10 cc voi 20 cc sustalt otsakuga

BD Luer-Lok v&i ndelahoidjat BD Vacutainer ja verekogumiskomplekti BD Vacutainer, verekogumiskomplekti BD Vacutainer Safety-
Lok v&i muud liblik-tllpi toruststeemi. Kui kasutate ndela ja torustisteemi (otsene vool), jalgige verevdtmist alustades hoolikalt
verevoolu suunda. Vaakum viaalis on tavaliselt Gle 10 mL, nii et kasutaja peaks jalgima voetavat mahtu viaali sildil oleva 5 mL
gradueeringu abil. Kasutada saab isegi nii vaikseid kui 3 mL proovikoguseid, valjakulv ei ole aga siiski nii suur kui suuremate
koguste puhul. Inokuleeritud BD BACTECi viaal tuleks transportida laborisse nii kiiresti kui véimalik.

PROTSEDUUR

Eemaldage kork BD BACTECi: viaalilt ja kontrollige, et viaalil ei ole mérasid, saastet, liigset hagusust s66tmes ega pundunud

vOi lohkus seinu. MITTE KASUTADA mis tahes defekti iimnemisel. Enne inokulatsiooni pihkida viaaliseina alkoholiga (joodi El
soovitata). Sustige aseptiliselt voi tommake otse 8—10 mL proovi viaali kohta. Kasutades proovikoguseid 3—7 mL, ei ole valjakiilv
nii suur kui suuremate proovikoguste puhul (vt "Protseduuri piirangud”). Inokuleeritud aeroobsed viaalid tuleks asetada

BD BACTECI fluorestsentsseeria instrumenti inkubatsiooniks ja monitoorimiseks nii ruttu kui voimalik. Kui inokuleeritud
viaali asetamine instrumenti viibib ja iimneb nahtav kasy, ei tuleks seda testida BD BACTECi fluorestsentsseeria instrumendis, vaid
pigem subkultiveerida, varvida Grami jargi ja kasitleda eeldatavalt positiivse viaalina.

Instrumenti asetatud viaalid testitakse automaatselt iga kimne minuti jarel kogu testimisperioodi jooksul. Positiivsed viaalid
tuvastatakse BD BACTECi fluorestsentsseeria instrumendi abil (vt BD BACTECi fluorestsentsseeria instrumendi kasutusjuhendit).
Viaali sees olev sensor ei paista positiivsetes ja negatiivsetes viaalides silmaga nahtavalt erinev, kuid BD BACTECi
fluorestsentsseeria instrument suudab méaarata fluorestsentssignaali erinevuse.

Kui testimisperioodi I6pul osutub negatiivne viaal visuaalselt positiivseks (st Sokolaaditaoline veri, valjakummuyv sein, liusunud ja/voi
oluliselt tumenenud veri s66tme BD BACTEC Plus Aerobic/F korral), tuleks sellest proovist teha subkultuur, varvida Grami jargi ja
kasitleda kui eeldatavalt positiivset viaali.

Positiivsed viaalid tuleks subkultiveerida ja varvida Grami jargi. Valdaval enamikul juhtudest on organismid nahtavad ja raviarstile
saab saata esialgse vastuse. BD BACTECi viaalidest parit vedelikku vdib kasutada subkultuuride ettevalmistamiseks tahketele
selektiivsd6tmetele ja esialgse otsese antimikroobse tundlikkuse testi tegemiseks.

Subkultiveerimine: pange enne subkultuuri valmistamist viaal plstiasendisse ja asetage alkoholside imber selle seina. R6hu
langetamiseks viaalis kasutage sobivat ventileerimisseadet (BD kataloog # 249560) vdi samavaarset. Parast rohu langetamist ja
enne proovivottu subkultuuri jaoks tuleks ndel eemaldada. Noel tuleks sisestada ja eemaldada sirgjoonelise liigutusega, véltides
keeravaid liigutusi.

KVALITEEDIKONTROLL

Kvaliteedikontrolli n6uded peavad olema taidetud vastavalt kehtivatele kohalikele, riiklikele ja/voi foderaalsetele digusaktidele voi
akrediteerimise nduetele ning teie laboratooriumi standardse kvaliteedikontrolli eeskirjadele. Soovitatav on, et kasutaja tutvuks
asjakohast kvaliteedikontrolli korda kasitleva CLSI juhendi ja CLIA maarustega.

MITTE KASUTADA viaale parast nende aegumiskuupaeva.

MITTE KASUTADA viaale, millel on mérasid voi defekte; viaalid visake &ra sobival viisil.

Iga s66tmekarbiga on kaasas kvaliteedikontrolli sertifikaadid. Kvaliteedikontrolli sertifikaatides on loetletud testorganismid, sh ATCC
kultuurid, mis on tépsustatud CLSI standardis M22 Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media. Selle
s66tme puhul oli iga kvaliteedikontrolli sertifikaadis loetletud organismi jaoks tuvastamiseni kuluv aeg < 72 tundi:

* Neisseria meningitidis » Candida glabrata
ATCC 13090 ATCC 66032

* Haemophilus influenzae » Staphylococcus aureus
ATCC 19418 ATCC 25923

» Streptococcus pneumoniae* » Escherichia coli
ATCC 6305 ATCC 25922

» Streptococcus pyogenes  Alcaligenes faecalis
ATCC 19615 ATCC 8750

* Pseudomonas aeruginosa
ATCC 27853

*CLSI soovituslik tiivi

Teavet BD BACTECI fluorestsentsseeria instrumendi kvaliteedikontrolli kohta vaadake BD BACTECi fluorestsentsseeria instrumendi
kasutusjuhendist.



TULEMUSED

BD BACTEC: fluorestsentsseeria instrument maarab kindlaks positiivse proovi ja osutab eluvdimeliste mikroorganismide eeldatavale
esinemisele viaalis.

PROTSEDUURI PIIRANGUD

Saastumine

Proovivétmisel ja inokulatsioonil BD BACTECi viaali tuleb kanda hoolt, et proov ei saastuks. Saastunud proov annab positiivse
naidu, kuid ei ole Kliiniliselt asjakohane. Kasutaja peaks arvestama selliseid tegureid nagu leitud organismide tlup, sama organismi
esinemine mitmes kultuuris, patsiendi anamnees jne.

SPS-tundlike organismide valjakiilvamine vereproovidest

Kuna veri vbib neutraliseerida SPSi toksilisust SPS-tundlike organismide suhtes, véib maksimaalsete verekoguste (8—10 mL)
leidumine aidata nende organismide valjakiilvi optimeerimisel. Parandamaks SPS-tundlike organismide kasvu vaiksemate kui 8 mL
verehulkade inokuleerimisel, voib lisada tdiendava hulga inimese taisverd.

Médned ndudlikud organismid, nagu teatud Haemophilus’e liigid, vajavad kasvutegureid, nagu NAD vdi faktor V, mida saadakse
vereproovist. Kui vereproovi maht on vaga vaike (3,0 mL v&i vahem), véib nende organismide valjakulviks vaja minna sobivat
lisandit. Toitelisandina v&ib kasutada ndudlike organismide lisandit BD BACTEC FOS vdi inimese taisverd.

Mitteeluvoimelised organismid

Grami jargi varvitud aigepreparaat kultuurséétmest voib sisaldada vaikesel arvul eluvdimetuid organisme, mis on parit s66tme
koostisosadest, varvainetest, immersioonidlist, esemeklaasidelt ja inokulatsiooniks kasutatud proovidest. Lisaks vdib patsiendi
proov sisaldada mikroorganisme, mis ei kasva kultuursé6tmes voi subkultuuriks kasutatavas s66tmes. Sellistest proovidest tuleks
valmistada subkultuur spetsiaalsesse sobivasse s66tmesse.

Antimikroobne aktiivsus

Antimikroobse aktiivsuse neutraliseerimine vaikude poolt varieerub séltuvalt doseerimise tasemest ja proovivotu ajastamisest.
Taiendavate lisandite kasutamist tuleks kaaluda sobivates situatsioonides; naiteks penitsillinaasi lisamine, kui kasutatakse
B-laktaamteraapiat.

Streptococcus pneumoniae valjakiilvamine

Aeroobses sd66tmes on S. pneumoniae tiupiliselt visuaalselt ndhtav ja instrumendiga uuringul positiivne, kuid méningatel juhtudel ei
ole Grami jargi varvimisel ndhtav ega rutiinsest subkultuurist valjakulvatav Ukski organism. Kui oli inokuleeritud ka anaeroobne viaal,
on organismid tavaliselt valjakulvatavad, muutes anaeroobse viaali aeroobseks subkultuuriks, kuna see mikroorganism kasvab
anaeroobsetes tingimustes teadaolevalt hasti.!!

Uldised kaalutlused

Optimaalne organismide valjakulv saavutatakse, kui lisada maksimaalne kogus verd. Avaldatud kliinilised uuringud on naidanud, et
vaiksemate veremahtude kasutamine voib ebasoodsalt m&jutada organismide valjakilvi ja/voi tuvastamisaegu.12 Veri voib sisaldada
antimikroobseid aineid voi teisi inhibiitoreid, mis vdivad aeglustada véi takistada mikroorganismide kasvu. Kui tegemist on teatud
organismidega, mis ei tooda piisavalt CO, et slisteem saaks selle tuvastada, voi kui enne viaali asetamist sisteemi on toimunud
oluline mikroorganismide kasv, vdivad tulemuseks olla valenegatiivsed nadidud. Anallutilistes uuringutes leidis seade 18 testitud
Leuconostoc'i liigist 17. Kui valgeliblede nait on kérge, vbib saada valepositiivse tulemuse. Vaikimisi koostatud 5 paeva protokolli
kasutati kdigis selle seadmega tehtud analuutilistes testides ja ule 5 paeva pikkuseid protokolle ei hinnatud.

Bioloogiliste materjalide olemuse t6ttu so6tmeproduktides ja organismide loomuliku varieeruvuse t6ttu on kasutaja teadlik
potentsiaalselt varieeruvatest tulemustest teatud organismide taastumisel.
EELDATAVAD VAARTUSED JA SPETSIIFILISED RESULTATIIVSUSE KARAKTERISTIKUD

Klaasviaalides s66tme BD BACTEC Plus Aerobic/F resultatiivsus on valja tootatud paljude valiskliiniliste uuringute pdhjal.-3.8.9

BD labi viidud laboriuuringud on naidanud plastviaalides s66tme BD BACTEC Plus Aerobic/F ja klaasviaalides s66tme BD BACTEC
Plus Aerobic/F samavéaarset toimivust.'0 Selle seadmega tehti analilitilised testid parmiseentele Candida albicans, C. glabrata ja
Cryptococcus neoformans.

KATTESAADAVUS

Kat nr  Kirjeldus
442023 BD BACTEC Plus Aerobic/F Medium
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Tehniline teenistus ja toetamine: Vétke Uhendust BD kohaliku esindajaga v6i bd.com.

Muutmise ajalugu

Parandus Kuupéaev Muutmiste kokkuvote

(05) 2019-09 Trikitud kasutusjuhend on teisendatud elektroonilisse vormingusse ja
lisatud on juurdepaasuteave dokumendi hankimiseks veebilehelt
BD.com/e-labeling.

Jaotisele ,Hoiatused ja ettevaatusabindud® lisati soovitus teha positiivsete
verekultuuridega molekulaarseid teste kooskdlas ravistandardite ja tootja
kasutusjuhistega.
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medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Anardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit ans aiarHocTukm in vitro / 442 Wi 297 3 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /%
A&k / Laikymo temperatiira / Temperatiras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / Orpanuyexne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/L PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (islo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (Traptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
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 naptuu (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Kog naprii / it CIE#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
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B ~E 7} 53] £33

| Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Conteuido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatoyHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
/gl

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 / MaitnanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouZzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / [us. iHcTpyKuUii 3 BUKopucTaHHs / i 2] f FH i W]

Do not reuse / He nanonassaiite 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 / Mannanan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) & & 1 ]

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 / CepuiiHbiii 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 diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! afaaiaa «npobupka ilWwiHae» AuarHocTukaaa Tek XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AR / 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 ANarHoCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (LR VD #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 / HwxHuit npegen
Temnepartypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MivimansHa Temnepartypa / i & TR

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 / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxutensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtnsHui koHTponb / FH 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbil koHTpons / Negatif kontrol / HeratueHuii konTpons / B4 5 i1 741

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atoaTeipwang: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / 255 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: oxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K J7ik: HA 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 ctepunusauuu: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7i%: fabt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionorndeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 44727 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 ocuvodeuTIKA £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 tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 5-2], 5455
A A 2 | Démesio, zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: 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= / Aukgiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / 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 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 ponyckatb nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sig Bonoru / i {45 T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guA\oyrig / 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 ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i F

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 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 xpnoipotroigite 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 oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} =74 749- 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 nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTU 3a NOLLKOMKEHOT ynakoskm / U LA B, 152048 1

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 / CankpiH xepae cakta / -2 3] &lloF 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 sin aii Tenna / i it &5 FAJ5

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§



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 / lata
3a6opy / KA H

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Ma3ete 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 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 / MaatekTec cyTeri nainga 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 / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsamM 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
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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 obepexHictio / 5t /Ny

Ha
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