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Srpski

NAMENA

BD BACTEC Plus Aerobic/F medium koristi se pri kvalitativnom postupku za aerobne kulture i izolovanje mikroorganizama (bakterija
i kvasca) iz krvi. Glavna primena ove podloge je sa BD BACTEC instrumentima za merenje fluorescencije.

REZIME | OBJASNJENJE

Uzorak za testiranje se inokuliSe u jednu ili viSe bocica koje se umecu u BD BACTEC instrument za merenje fluorescencije radi
inkubacije i periodi¢nog oc€itavanja. Svaka bocica sadrzi hemijski senzor koji moze da otkrije porast CO, nastalog usled rasta
mikroorganizama. Instrument proverava senzor svakih deset minuta da bi se utvrdio porast fluorescencije koji je proporcionalan
koli¢ini postojeceg CO,. Ocitavanje pozitivnog rezultata razmaza otpornog na kiseline oznac¢ava prezumptivno prisustvo vijabilnih
mikroorganizama u bocici. Otkrivanje je ograni¢eno na mikroorganizme koji rastu na odredenoj vrsti podloge.

Smole se upotrebljavaju za tretiranje uzoraka krvi pre i posle njihove inokulacije na krvnu podlogu. Smole se sjedinjuju sa
BD BACTEC podlogama za kulturu kako bi pobolj$ale izolovanje organizama bez potrebe za posebnom obradom. -3

PRINCIPI PROCEDURE

Ukoliko su mikroorganizmi prisutni u test uzorcima koji su inokulisani u BD BACTEC bocicu, dolazi do stvaranja CO, kada
mikroorganizmi metaboli$u supstrate iz bocice. BD BACTEC instrument za merenje fluorescencije prati poveéanje fluorescencije
senzora sa bocice uzrokovano pojavom vece koli¢ine CO,. Analiza stope i koli¢ine porasta CO, omogucava da se odredi da li je
bodica pozitivna, tj. da test uzorak sadrzi vijabilne organizme pomo¢u BD BACTEC instrumenta za merenje fluorescencije.

REAGENSI
BD BACTEC bocice sa kulturom pre obrade sadrze sledece reaktivne sastojke:
Lista sastojaka BD BACTEC Plus Aerobic/F (442023)
Obradena voda 30 mL
wiv
Digestivni bujon na bazi kaseina iz soje 3,0%
Ekstrakt kvasca 0,25%
Amino kiseline 0,05%
Secer 0,2%
Natrijum polianetol sulfonat (SPS) 0,05%
Vitamini 0,025%
Antioksidanti/reduktanti 0,005%
Anjonska adsorbuju¢a smola 13,4%
Katjonske izmenjivacke smole 0,9%

Sve BD BACTEC podloge se doziraju uz dodatak CO,.

Upozorenja i mere opreza:

Pripremljene bocice sa kulturom Koriste se za in vitro dijagnostiku.

Ovaj proizvod sadrzi suvi prirodni kau€uk.

Patogeni mikroorganizmi, ukljuc¢ujuci i virus hepatitisa i virus humane imunodeficijencije HIV, mogu se na¢i u klini¢kim
uzorcima. Neophodno je pridrzavati se ,,Standardnih mera opreza“4-7 i ustanovljenih uputstava pri rukovanju svim
predmetima koji su kontaminirani krvlju.

Pre upotrebe trebalo bi ispitati svaku bocCicu da ne sadrzZi znake kontaminacije kao $to su zamucenost, nadut ili ulubljen septum ili
curenje. NE UPOTREBLJAVAJTE bogice koje pokazuju znake kontaminacije. Kontaminirana boc¢ica moze da bude pod pozitivnim
pritiskom. Ukoliko se kontaminirana boc€ica koristi za direktno uzimanje uzorka, gas ili podloga sa kontaminiranom kulturom mogu
direktno dospeti u pacijentovu venu. Kontaminacija bo€ice ne mora da bude odmah vidljiva. Ako se koristi procedura za direktno
uzimanje uzoraka, pazljivo pratite postupak da materijali ne bi direktno dospeli u pacijentov organizam.

Pre upotrebe, korisnik treba da pregleda bocice zbog eventualnih znakova oStecenja ili kvarenja. Ne Koristite bocice koje su napukle
ili cure ili pokazuju znake zamucenja, kontaminacije ili promene boje (potamnjenja). U retkim slucajevima, grlo bocice moze biti
napuknuto i moze se slomiti prilikom uklanjanja ¢epa ili prilikom rukovanja bo¢icom. Takode, u retkim slucajevima se moze desiti da
bocica nije dovoljno dobro zatvorena. U oba slu¢aja moze do¢i do curenja ili prolivanja sadrzaja iz boc€ica, narocito ako se bocica
okrene. Ukoliko je bocica inokulisana, oprezno rukujte iscurelim ili prolivenim sadrZajem jer moze sadrzati patogene
organizme/agense. Pre bacanja u otpad, steriliSite sve inokulisane bocice u autoklavu.



Bocice sa pozitivnim kulturama za tretman potkulturama ili bojenje itd: potrebno je ispustiti gas koji se esto nagomilava usled
mikrobnog metabolizma pre uzimanja uzoraka. Ukoliko je moguée, uzimanje uzorka treba obaviti u kabinetu za biolosku
bezbednost i treba nositi odgovaraju¢u zastitnu odecu, rukavice i maske. Pogledajte odeljak ,Procedura“ kako biste saznali viSe o
tretmanima sa potkulturom.

Kako biste smanijili moguénost curenja prilikom inokulacije uzorka u bocice sa kulturom, koristite Spriceve sa fiksiranim iglama ili

BD Luer-Lok vrhovima.

Molekularni testovi obavljeni na pozitivnim kulturama krvi otkrice vijabilne i nevijabilne organizme koje se obi¢no nalaze u podlozi sa
kulturom. Zato se rezultati molekularnog testa moraju proceniti zajedno sa rezultatima bojenja po Gramu, u skladu sa standardnom
praksom odrzavanja, kao i sa proizvodacevim uputstvom za upotrebu.

Uputstvo za ¢uvanje

BD BACTEC bogice su odmah po prijlemu spremne za upotrebu i ne treba ih rastvarati niti razblaZivati sadrzaj. Cuvaijte na hladnom i
suvom mestu (2-25 °C) i ne izlazite direktnoj svetlosti.

PRIKUPLJANJE UZORAKA

Uzorak mora biti prikupljen pomocu sterilnih tehnika kako bi se smanjila moguénost kontaminacije. Preporu€ena zapremina uzorka
je 8-10 mL. Preporucuje se da se uzorak inokulise u BD BACTEC bocice uz krevet pacijenta. Za uzimanje uzorka koristi se Spric od
10 ili 20 mL sa vrhom marke BD Luer-Lok ili drza¢ za igle i komplet za prikupljanje krvi marke BD Vacutainer, BD Vacutainer Safety-
Lok komplet za prikupljanje krvi ili drugi komplet ,leptir* cevéica. Ukoliko koristite iglu i komplet cevéica (direktno uzimanje), pazljivo
posmatrajte protok krvi na po€etku uzimanja uzorka. Vakuum u bocici obi¢no prelazi 10 mL, zbog ¢ega korisnik mora da prati
prikupljenu koli¢inu pomocu oznaka za gradaciju po 5 mL na nalepnici bocice. Zapremina uzorka od samo 3 mL mozZe da se koristi,
ali izolovanje nece biti podjednako dobro kao kada se koriste ve¢e zapremine. Inokulisanu BD BACTEC bogéicu treba Sto pre
odneti u laboratoriju.

PROCEDURA

Skinite ¢ep sa BD BACTEC bocice i pregledajte da li je doslo do napuknuca, kontaminacije, prevelike zamucenosti podloge

i do nadimanja ili ulubljenja septuma. NE KORISTITE ukoliko primetite oStecenje. Pre inokulacije, ocistite septum alkoholom

(NE preporucuje se jod). Asepticki ubrizgajte ili direktno uzmite 8—10 mL uzorka po bocici. Ako se koriste zapremine uzorka 3—7 mL,
izolovanje nece biti podjednako dobro kao kada se koriste veée zapremine (pogledajte ,Ograni¢enja procedure). Inokulisane
aerobne bocice treba Sto pre staviti u BD BACTEC instrument za merenje fluorescencije radi inkubacije i prac¢enja. Ukoliko

je umetanje inokulisane bocice u instrument odlozeno, a rast je o€igledan, boc€icu ne treba testirati u BD BACTEC instrumentu za
merenje fluorescencije, vec¢ je treba tretirati potkulturom, metodom bojenja po Gramu ili smatrati prezumptivno pozitivom bocicom.
Bocice koje su umetnute u instrument bice automatski testirane svakih deset minuta tokom preporu¢enog postupka testiranja.

BD BACTEC instrument za merenje fluorescencije ¢e odrediti i identifikovati pozitivhe bocice (pogledajte odgovarajuée uputstvo za
upotrebu za BD BACTEC instrument za merenje fluorescencije). Senzor unutar bocice se nece vizuelno razlikovati u pozitivnim i
negativnim bocicama, medutim, BD BACTEC instrument za merenje fluorescencije moze da prepozna razliku u fluorescenciji.
Ukoliko na kraju testiranja negativna bocica vizuelno deluje pozitivno (tj. prisutna je zgru§ana krv, nadut septum, lizovana i/ili veoma
tamna krv u BD BACTEC Plus Aerobic/F podlozi), treba je tretirati potkulturom i metodom bojenja po Gramu i smatrati prezumptivno
pozitivnom bocicom.

Tretirajte pozitivne bocice potkulturom i napravite razmaz bojenja po Gramu. U vecéini slu€ajeva, organizmi se vide i lekaru treba
prijaviti preliminarne rezultate. Potkulture za ¢vrste podloge i preliminarni test antimikrobne osetljivosti mogu se napraviti uz pomo¢
te€nosti iz BD BACTEC bocica.

Tretiranje potkulturom: Stavite bocicu u uspravan poloZaj pre tretiranja potkulturom, a preko septuma stavite maramicu natopljenu
alkoholom. Da biste smanijili pritisak u bogici, koristite odgovaraju¢u jedinicu za ventilaciju (BD katalog br. 249560) ili ekvivalent toj jedinici.
Iglu treba izvaditi nakon smanjenja pritiska i pre uzimanja uzorka iz bocice. Iglu umedite i vadite pravolinijski, izbegavajte okretanje igle.

KONTROLA KVALITETA

Ono $to je potrebno za kontrolu kvaliteta mora se obavljati u skladu sa vazeéim lokalnim, drzavnim i/ili saveznim propisima ili
potrebama akreditacije i standardnim procedurama za kontrolu kvaliteta vase laboratorije. Preporucuje se da korisnik pogleda
relevantna CLSI uputstva i CLIA propise ako Zeli da vidi odgovarajuée procedure za kontrolu kvaliteta.

NE KORISTITE bocice sa kulturom nakon isteka roka trajanja.

NE KORISTITE bocice sa kulturom koje pokazuju znakove os$tecenja, odlozite bocicu u otpad na odgovarajuci nacin.

Sertifikati o kontroli kvaliteta se nalaze u svakoj kutiji sa podlogama. Sertifikati o kontroli kvaliteta sadrze listu test organizama,
uklju€ujuci ATCC kulture navedene u CLSI standardu M22, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media
(Kontrola kvaliteta podloga mikrobioloskih kultura pripremljenih za komercijalnu upotrebu). Raspon vremena do otkrivanja iznosio je
< 72 sata za svaki organizam iz ove podloge koji je naveden u Sertifikatu o kontroli kvaliteta:

* 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

*Preporuceni CLSI soj



Pogledajte odgovarajuce uputstvo za BD BACTEC instrument za merenje fluorescencije kako biste saznali viSe o kontroli kvaliteta
za BD BACTEC instrument za merenje fluorescencije.

REZULTATI

BD BACTEC instrument za merenje fluorescencije odreduje da li je uzorak pozitivan i oznacava prezumptivno prisustvo vijabilnih
mikroorganizama u bocici.

OGRANICENJA PROCEDURE

Kontaminacija

Vodite raCuna da ne dode do kontaminacije uzorka prilikom uzimanja uzorka i inokulacije u BD BACTEC bocicu. Kontaminirani
uzorak ¢e dati pozitivan rezultat, ali nece dati relevantan klini¢ki uzorak. To mora da odredi korisnik na osnovu faktora kao $to su
vrsta izolovanog organizma, prisustvo istog organizma u vise kultura, istorija bolesti pacijenta itd.

Izolovanje SPS osetljivih organizama iz uzoraka krvi

Buduci da krv moze da neutralizuje toksi¢nost SPS-a u odnosu na organizme osetljive na SPS, prisustvo maksimalnih koli¢ina
krvi (8—10 mL) moze pomoci u optimizaciji izolovanja takvih organizama. Da biste podstakli rast SPS osetljivih organizama kada je
inokulisano manje od 8 mL krvi, mozZete dodati punu ljudsku krv.

Pojedini probirljivi organizmi, kao $to su odredene Haemophilus vrste, zahtevaju faktore rasta, kao $to je nikotin adenin dinukleotid
(NAD) ili V faktor koji se dobijaju iz uzorka krvi. Ukoliko je zapremina uzorka krvi 3,0 mL ili manja, izolovanje tih organizama moze
zahtevati odgovarajuci suplement. BD BACTEC FOS suplement za probirljive organizme ili puna ljudska krv mogu se koristiti kao
hranjivi suplementi.

Nevijabilni organizmi

Razmaz bojenja po Gramu iz podloge za kulturu moze da sadrzi mali broj nevijabilnih organizama nastalih iz sastojaka podloge,
reagenasa za bojenje, imerzivnog ulja, staklenih plocica i uzoraka za inokulaciju. Pored toga, uzorak uzet od pacijenta moze da

sadrzi organizme koji ne rastu na podlozi za kulturu ili potkulturu. Takve uzorke treba tretirati potkulturom u posebnoj podlozi na
odgovarajuci nacin.

Antimikrobna aktivnost

Neutralizovanje antimikrobne aktivnosti pomoc¢u smola varira u zavisnosti od doziranja i vremena uzimanja uzorka. Upotrebu
dodatnih aditiva treba razmotriti u odredenim situacijama; na primer, dodavanje penicilinaze kada se primenjuje terapija B-laktamom.

Izolovanje vrste Streptococcus pneumoniae

Kod aerobnih podloga, vrsta S. pneumoniae je obi¢no pozitivna u instrumentu i vizuelno, ali u nekim slu¢ajevima nijedan organizam
se nece videti metodom bojenja po Gramu ili nece biti izolovan u rutinskom tretmanu potkulturom. Ukoliko je inokulisana i
anaerobna bocica, organizam se obi¢no moze izolovati tretiranjem anaerobne bocice aerobnom potkulturom, s obzirom da je
utvrdeno da organizam dobro raste u anaerobnim uslovima.!

Opste napomene

Optimalno izolovanje organizama se postize dodavanjem maksimalnih koli¢ina krvi. Objavljene klinicke studije pokazale su da
kori§c¢enje manijih koli¢ina krvi moze nepovoljno da uti¢e na vreme potrebno za izolovanije i/ili otkrivanje organizama.'2 U krvi se
mogu nalaziti antimikrobi ili drugi inhibitori koji mogu da uspore ili spre€e rast mikroorganizama. Do netacno negativnih ocitavanja
moze doéi u slu¢aju prisustva odredenih organizama koje sistem ne moze da otkrije jer ne proizvode dovoljno CO; ili ukoliko dode
do znacajnog rasta pre nego $to se bocica postavi u sistem. U analitickim studijama ovaj uredaj je izolovao 17 od 18 testiranih vrsta
Leuconostoc. Do lazne pozitivnosti dolazi kada je broj belih krvnih zrnaca visok. Podrazumevani petodnevni protokol koriS¢en je za
analiticko testiranje ovog uredaja, a protokoli koji su trajali duze od 5 dana nisu bili ocenjivani.

Korisnik treba da bude upoznat sa potencijalno promenljivim rezultatima izolovanja odredenih mikroorganizama usled prirode
bioloskih materijala u podlogama i prirodne promenljivosti organizama.

OCEKIVANE VREDNOSTI | SPECIFIENE KARAKTERISTIKE UCINKA

Ucinak BD BACTEC Plus Aerobic/F podloge u staklenim boc¢icama utvrden je odredenim brojem spoljnih klini¢kih studija.’-3.8.9
Osnovne laboratorijske studije koje je sprovela kompanija BD pokazale su ekvivalentan u¢inak BD BACTEC Plus Aerobic/F podloga
u plasti¢nim boc¢icama kao i BD BACTEC Plus Aerobic/F podloga u staklenim bogicama.0 Kvasci Candida albicans, C. glabrata i
Cryptococcus neoformans testirani su pri analitiCkom testiranju ovog uredaja.

DOSTUPNOST
Kat. broj Opis
442023 BD BACTEC Plus Aerobic/F Medium (podloga)
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Tehnicka sluzba: obratite se lokalnom predstavniku kompanije BD ili bd.com.

Istorija promena

Revizija | Datum | Rezime promena

(05) 2019-09 Odstampano uputstvo za upotrebu je pretvoreno u elektronski oblik i
dodati su podaci za pristup za pribavljanje dokumenta sa veb lokacije
BD.com/e-labeling.

U odeljku Upozorenja i mere opreza dodata je preporuka za obavljanje
molekularnih testiranja na pozitivnim kulturama krvi u skladu sa
standardnom praksom odrzavanja, kao i sa proizvodacevim uputstvom za
upotrebu.
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B EBponeiickom coobLectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpaiHax €C / [k 3[R AU 2

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) 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 / 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 naiiaanambiHsis. / =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
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