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HASZNALATI JAVASLAT

A BD BACTEC™ Lytic/10 Anaerobic/F Culture Vials (pre-redukalt, dusitott széja-kazein tapleves CO,-vel) tipusu Tenyésztépalackok
anaerob vérkultirakhoz hasznalandok. Elsésorban az anaerob mikroorganizmusok vérbél valé kvalitativ kitenyésztésére és
kimutatasara hasznaland6 a BD BACTEC fluoreszcens sorozatahoz tartozo késziilékekkel.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

A vizsgalando mintaval egy vagy tobb palackot inokulalni kell, majd a palackokat inkubalas és idészakos leolvasas céljabol

a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilékbe kell helyezni. Minden palack kémiai érzékel6t tartalmaz, amely kimutatja a
mikroorganizmusok szaporodasa kdvetkeztében termel6dé CO, mennyiségének névekedését. A készlilék tiz percenként ellenérzi
az érzékel6 fluoreszcenciajanak ndvekedését, amely egyenes aranyban van a jelenlévé CO, mennyiségével. A pozitiv leolvasasi
eredmény azt jelenti, hogy a palackban feltételezhetéen él6 mikroorganizmusok vannak. Csak azok a mikroorganizmusok
mutathatok ki, amelyek egy meghatarozott tipusu taptalajban képesek szaporodni.

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE

Ha a BD BACTEC palackba inokulalt tesztmintdban mikroorganizmusok talalhaték, akkor CO, képzddik, amikor a mikroorganizmusok
metabolizaljak a palackban talalhaté szubsztratokat. A CO,-szint emelkedése miatt a palack érzékeléjének fluoreszcencija is
novekszik, amit a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilék mérni képes. A CO, ndvekedés sebességének és mértékének
elemzése lehetévé teszi, hogy a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu készllék meghatarozza, hogy az ampulla pozitiv-e, azaz

a tesztminta tartalmaz-e él6 mikroorganizmusokat.

REAGENSEK
A BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F Tenyésztépalackok az eljaras kezdete el6tt a kdvetkezd aktiv hatéanyagokat tartalmazzak:

Osszetevék listaja

TISZEEOLE VIZ. .ot 40 mL
Emésztett szoja-kazein tApleves ... 2,75% m/V
EI@SZBKIVONAL .......covveeeeseceeceeeeee et 0,2% m/V
Emésztett allati SZOVEL...........cooiiiiiiiei e 0,05% m/V
DEXIIOZ ... 0,2% m/V
HEMIN e 0,0005% m/V
MENAION ... 0,00005% m/V
NAHUM=CItrAL ... 0,02% m/V
THOIOK <.ttt 0,1% m/V
NALHUM-PIMUVAL ... 0,1% m/V
SZAPONIN. ...t 0,26% m/V
Habzasgatld anyag............cccoueiiiiiiiiiii 0,01% m/V

Natrium polianetol-szulfonat (SPS) .. ....0,035% m/V

Valamennyi BD BACTEC tapkozeg hozzaadott CO,-ot tartalmaz. Az anaerob tapkdzegek pre-redukaltak, valamint CO,-ot és No-t
tartalmaznak. Az 6sszetétel valtoztathatd a specifikus teljesitményelvarasok kielégitése céljabol.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
In vitro diagnosztizalashoz.
A termék szaraz természetes kaucsukot tartalmaz.

A klinikai mintakban kérokozé mikroorganizmusok, példaul HIV virus és hepatitisz virusok lehetnek jelen. Minden vérrel,
illetve mas testnedvvel fert6zott tételt a ,,Szokvanyos 6vintézkedéseket”1-4 el6irasai szerint, illetve az intézet iranyelvei
szerint kell kezelni.

Hasznalat el6tt minden palackot meg kell vizsgalni, hogy nem talalhato-e rajta sériilésre, befertéz6désre vagy karosodasra utald
nyom. A nyilvanvaldan karosodott, illetve befert6z6doétt palackokat — melyek szivarognak, homalyosak, tartalmuk elszinez6dott
(sotétebb), a gumikupak beszivodott vagy kidudorodik — ne hasznalja fel.

A fert6zott palackban tulnyomas uralkodhat. Ha a befert6zédott palackokat kozvetlenil hasznalja vérvételhez, a befertéz6dott
tapkozeg visszafolyhat a beteg vénajaba. A palack fertézéttsége nem mindig nyilvanvalé. Kézvetlen vérvétel soran végig kisérje
figyelemmel a folyamatot annak érdekében, hogy semmilyen anyag se folyhasson vissza a beteg szervezetébe.

Ritka esetekben el6fordulhat, hogy a palack nincs megfeleléen lezarva, igy a tartalma szivaroghat vagy kifroccsenhet. Ha a
palackokat mar inokulalta, a csepeg6 vagy szivargo palackokkal banjon évatosan, mivel azok fert6zé mikroorganizmusokat,
anyagokat tartalmazhatnak. Kidobas el&tt minden inokulalt palackot autoklavozassal sterilizaljon.



Tovabboltashoz, festéshez vagy mas eljarashoz valé pozitiv tenyésztépalackok: A mintavétel elétt ki kell engedni a mikrobialis
metabolizmus soran gyakran képz6dé gazt. Amennyiben lehetséges, a mintavételt bioldgiai biztonsagi elszivo fulke alatt,
megfelel6 véddoltdzékben (beleértve a keszty(it és maszkot) kell elvégezni. A tovabboltasrol tovabbi informacidk az Eljaras cimi
szakaszban talalhatok.

Hogy a tenyészt6 palackok inokulalasa alatt minimalisra csokkentse a szivargas lehetéségét, hasznaljon rogzitett tiji fecskenddket,
illetve biztonsagosan rogzitett BD Luer-Lok™ hegyeket.

A pozitiv hemokulturas mintakon végzett molekuléris vizsgalatok a taptalajokban leggyakrabban el6fordulé €16 és nem él6
mikroorganizmusokat is kimutatjak. Ezért a molekularis teszteredményeket a Gram-festés eredményeivel 6sszefliggésben kell
kiértékelni, a standard terapias gyakorlat, valamint a gyarté hasznalati utasitasa szerint.

Tarolasi utasitasok

A BD BACTEC palackok kézhezvételkor hasznalatra készek, és tovabbi feloldas, illetve higitas mar nem sziikséges. Tarolja
2-25 °C hémérsékleten, szaraz, kozvetlen fénytol védett helyen.

A MINTAK GYUJTESE

A befert6z6dés elkeriilése végett a mintavételhez hasznaljon aszeptikus technikakat. A kbzzétett vizsgalati eredmények azt
mutatjak, hogy a minta ajanlott térfogata 8—10 mL.56 A BD BACTEC palackokat tanacsos kozvetlentl a betegagynal inokulalni

a mintaval. A mintavételhez leggyakrabban egy BD Luer-Lok heggyel ellatott 10 vagy 20 mL-es fecskend6t hasznalnak.

A mintavételhez optimalis esetben BD Vacutainer® Needle Holder-t és BD Vacutainer Blood Collection Set-et, BD Vacutainer
Safety-Lok™ Blood Collection Set-et vagy mas ,pillangotld” készletet kell hasznalni. Ha tit és vérvételi csdvet tartalmazo készletet
hasznal (kdzvetlen vérvétel), a mintavétel kezdete utan fokozott figyelemmel kisérje végig a vér folyasiranyat. A palackban lévé
vakuum altaldban meghaladja a 10 mL-t, ezért a felhasznalonak a palack cimkéjén 1évé 5 mL-es jelek segitségével ellendriznie kell
a levett minta mennyiségét. Ha a kivant 8-10 mL-t sikerlilt levenni, a tovabbi aramlast a cs6 elszoritasaval, és a vérvételi készlet
BD BACTEC palackbdl valo kihuzasaval kell megallitani. 3 mL-nél kisebb térfogati mintak is felhasznalhatok, ilyenkor azonban a
kimutatas nem olyan sikeres, mint nagyobb térfogati mintak esetében. Az inokulalt BD BACTEC palackot a lehet6 legrovidebb
idén belil a laboratériumba kell juttatni.

ELJARAS

Tavolitsa el a BD BACTEC palack tetejérél a levehet6 kupakot, majd vizsgélja meg az tveget kiilonds trekintettel a repedésekre,

a befert6zddésre, a tulzott zavarossagra, a miianyag kupak beszivodasara, illetve kidudorodasara. Ha barmilyen hibat észlel, NE
HASZNALJA FEL a palackot. Inokulalas elétt tordlje le a gumikupakot alkohollal (jodtartalmu fertétlenité szer hasznalata NEM
javallott). Aszeptikus mdédon fecskendezzen vagy engedjen kdzvetleniil a palackba 8—10 mL mintat. Amennyiben 3—4 mL-nyi mintat
hasznal, a kimutatds nem olyan sikeres, mint nagyobb térfogati mintak esetében (lasd ,Az eljaras korlatai” ciml részt). Az inokulalt
anaerob palackokat inkubalas és monitorozas céljabol a leheté legrévidebb idén beliil be kell tenni a BD BACTEC fluoreszcens
sorozatu késziilékébe. Ha az inokulalt palackot nem helyezi idében a késziilékbe, és a palackban jol Iathatéan elindult a szaporodas,
akkor a palackot ne tesztelje BD BACTEC fluoreszcens sorozatu készulékben, hanem oltsa tovabb, készitsen Gram-festést, és
tekintse a palackot feltehetéen pozitivnak.

A készulékben elhelyezett palackokat a készillék automatikusan, a tesztprotokoll id6tartama alatt tiz percenként ellenérzi.

A BD BACTEC fluoreszcens sorozatu készlilék meghatarozza a pozitiv palackokat, és pozitivnak min&siti azokat (lasd a megfeleld
BD BACTEC fluoreszcens sorozatu készilék hasznalati utmutatojat). Az Gvegen belll talalhatoé érzékeld nem mutat szemmel lathaté
kuldnbséget a pozitiv és a negativ palackokban, ennek ellenére a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu készulék ki tudja mutatni a
fluoreszcenciaban bekdvetkezett valtozasokat.

Miutan a vér a BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F Medium tapkozegbe kerdlt, azonnal lizal. A vér kezdetben barnava, vagy nagyon
sotétté valik. Amennyiben a tesztperiodus végére egy BD BACTEC Lytic/10 Aneerobic/F palack kupakja kidudorodik, tenyéssze
tovabb, készitsen gram-festést, és tekintse feltehetéen pozitivnak.

A pozitiv palackokat tovabb kell oltani, és gram-festett kenetet kell késziteni. A tl beszurasat és kihuzasat egyenes iranyu
mozdulatokkal kell elvégezni, és kerulni kell a tekeré mozdulatokat. BD BACTEC ampullaban 1évé folyadékbol szelektiv taptalajra
tovabboltott kulturak hozhatok létre, illetve el6zetes gyogyszer-érzékenységi teszt is végezhetd.

Tovabboltas: Tovabboltas elétt helyezze a palackot allé helyzetbe, és takarja le a palack gumikupakjat egy alkoholos torlével.

A palackban uralkod6 tulnyomas megsziintetésére szurjon egy megfeleld sziirével (vagy vattacsomoval) ellatott tiit az alkoholos
torlén at a palack kupakjaba. A tiit a nyomas csdkkentése utan, a tovabboltashoz sziikséges minta palackbdl valé levétele el6tt kell
eltavolitani. At beszurasat és kihuzasat egyenes iranyu mozdulatokkal kell elvégezni, és kerllni kell a tekeré mozdulatokat.

A maximalis izolatum hozamhoz, a negativ tenyészeteket ellenérizze festéssel és/vagy tovabboltassal, miel6tt a mintakat
negativnak értékelné, és kidobna.

MINOSEG-ELLENORZES

A mindségellenérzési vizsgalatokat a helyi, allami és/vagy szovetségi szabalyozasoknak és akkreditacios kovetelményeknek
megfeleléen, illetve a laboratérium standard minéségellenérzési médszereivel 6sszhangban kell elvégezni. A megfeleld
minéségellendrzési gyakorlat kialakitasanal tanacsos figyelembe venni az érvényes CLSI el6irasokat és a CLIA szabalyzatot.
A lejarati id6 utan NE HASZNALJA FEL a tenyészt6 palackokat.

NE HASZNALJA FEL azokat a tenyészpalackokat, melyeken barmilyen sériilés vagy repedés latszik. Az ilyen palackokat a megfeleld
maédon dobja ki.

A Quality Control Certificate (Minéség-ellenérzési tanusitvany) minden tapkdzeg dobozaban megtalalhaté. A minéség-ellendrzési
tanusitvanyok felsoroljak a teszt-mikroorganizmusokat, beleértve a CLSI szabvany Quality Control for Commercially Prepared
Microbiological Culture Media éltal leirt ATCC® tenyészeteket.”



Az érzékelés idGtartama ezen taptalaj esetén a Minéség-ellendrzési tanusitvanyban felsorolt valamennyi mikroorganizmus esetében
<72 6ra.

Clostridium perfringens ATCC 13124 Bacteroides fragilis* ATCC 25285 Bacteroides vulgatus ATCC 8482
Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 Escherichia coli ATCC 25922 Staphylococcus aureus ATCC 25923
Clostridium histolyticum ATCC 19401

*CLSI térzs

A BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilékek minéség-ellenérzésérél a megfelel6 BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilék
hasznalati Gtmutatéjaban olvashat tovabbi informacidkat.

AZ ELJARAS KORLATOZASAI

Befert6zédés

Ugyelni kell, hogy a mintavétel alatt és az inokulalas soran a BD BACTEC ampullakba keriilé mintak ne fertézédjenek be.

A bert6z6do6tt mintak ugyan pozitiv eredményt adnak, mégsem szamitanak relevans klinikai eredménynek. A meghatarozast
a felhasznalonak kell elvégeznie olyan tényez&k alapjan, mint a kimutatott mikroorganizmus tipusa, ugyanannak a
mikroorganizmusnak a gyakorisaga tobb tenyészetben, a beteg kérel6élete, stb.

SPS-érzékeny mikroorganizmusok kimutatasa vérmintakbol

Mivel a vér semlegesiteni képes az SPS-sel szemben érzékeny mikroorganizmusokkal (pl. P. anaerobius-sal) szembeni SPS-toxicitast,
a maximalis vérmennyiség (max. 10 mL) el6segiti e mikroorganizmusok kimutatasanak optimalizalasat. Ha 8 mL-nél kevesebb
vérmintat inokulalunk, az SPS-érzékeny mikroorganizmusok szaporodasanak elésegitése érdekében tovabbi teljes human vért
adhatunk hozza.

Bizonyos érzékeny mikroorganizmusok, pl. egyes Haemophilus fajok kilonleges névekedési faktorokat (pl. NAD vagy V-faktor)
igényelnek, amelyeket a vérminta biztosit. Amennyiben a vérminta mennyisége legfeljebb 3,0 mL, ezen mikroorganizmusok
kimutatasahoz a megfelel6 kiegészit6 tapanyagot hozza kell adni a tapkdzeghez. Tapanyag-kiegészitésként BD BACTEC FOS™
Fastidious Organism Supplement hasznalhaté.

Nem €16 organizmusok

Atenyésztd tapkozegekbdl készitett Gram-festett kenetek kis szamu, nem él6 mikroorganizmust tartalmazhatnak, amelyek a tapkdzeg
Osszetevlibél, a festékbdl, az immerzids olajbol, az tUveg targylemezekrdl, illetve az inokulalashoz hasznalt mintabol szarmazhatnak.
Ezen kivil a betegtdl szarmazo mintéaban lehetnek olyan mikroorganizmusok, melyek nem szaporodnak a tenyésztéshez

vagy tovabbtenyésztéshez hasznalt tapkdzegben. Az ilyen mintakat sziikség esetén a megfeleld specialis tapkdzegben kell
tovabbtenyészteni.8

Altalanos szempontok

Az izolatumok optimalis kimutatasahoz 8—10 mL vér sziikséges.56 Ennél kisebb vagy nagyobb térfogat kedvezétlendl
befolyasolhatja a kimutatast és/vagy az érzékelés id6étartamat. A vér tartalmazhat antimikrobiotikumokat vagy egyéb olyan gatlo
anyagokat, amelyek lelassitjak vagy megakadalyozzak a mikroorganizmusok szaporodasat. Amennyiben a mintaban olyan
mikroorganizmusok vannak jelen, amelyek nem termelnek elég CO,-ot ahhoz, hogy a rendszer kimutassa, illetve a szignifikans
szaporodas még a készulékbe helyezés el6tt megtortént, fals negativ eredmény szilethet. Magas fehérvérsejtszam esetében
alpozitiv eredmény szulethet. A készulék minden analitikai vizsgalatahoz az alapértelmezett 5 napos protokollt hasznaltak, és

5 napnal hosszabb protokollokat nem értékeltek.

VART EREDMENYEK

A BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F tapkdzeg teljesitményjellemzéit Gvegpalackokban tobb kdzzétett kiilsé klinikai vizsgalat
alapjan allapitottak meg.%.10 A BD éltal elvégzett oltasos vizsgalatok azt allapitottdk meg, hogy azonos teljesitmény érheté
el a BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F tapkézeg miianyag palackokban és a BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F tapkdzeg
livegpalackokban torténé alkalmazasakor. !

Osszesen 342 par tenyésztdpalack-készletet teszteltek a kimutatas szempontjabol, amelyek mindegyike palackonként

10-100 CFU-t tartalmazott. 100%-os volt a kimutatas mind a mianyag palackokba helyezett BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F
tapkozeg, mind pedig az tvegpalackokba helyezett BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F tapkozeg esetében. Ebben a vizsgalatban
kiilonb6zd, a vérbdl gyakran izolalt anaerob és aerob mikroorganizmusokat teszteltek. Ezeknél a készletparoknal a kimutatasi
idék (TTD) atlaganak kiilonbsége 10 perc volt a miianyag palackokba helyezett BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F tapkozegek
javara. A parokban vizsgalt készletek TTD kiilonbségének 95%-a a kovetkezd értékek kdzé esett: -1,68 draval gyorsabb az tveg
palackokban, illetve 3 éraval gyorsabb a mlianyag palackokban.

Az analitikai vizsgalatokban a kdvetkezd anaerobokat értékelték ki: Bacteroides fragilis, B. ovatus, B. thetaiotaomicron, B. vulgatus,
Clostridium histolyticum, C. novyi, C. perfringens, Fusobacterium nucleatum, Porphyromonas asaccharolytica (eredetileg
Bacteroides melaninogenicus subsp. asaccharolyticus) és Veilonella parvula. Vizsgaltak az S. pneumoniae fakultativ anaerobot is.
Az organizmusok egy részét — ideértve a Finegoldia magna-t (korabban: Peptostreptococcus magnus) és a Peptoniphilus
asaccharolyticus-t (korabban Peptostreptococcus asaccharolyticus) is — a BD BACTEC FX késziléken értékelték ki palackonkénti
10-100 CFU esetén, és 100%-o0s kimutatast értek el akkor is, amikor a BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F tapkdzeget mlanyag
palackokban, és akkor is, amikor BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F tapkdzeget tiveg palackokban helyezték el.



A mikrobidlis kimutatasihatar-tesztekben 0sszesen 312, palackonként 0—1 és 1-10 CFU tdménységl készletpart értékeltek ki. Ez a teszt
a vizsgalt BD BACTEC vértenyészet-tapkdzeg azon képességének vizsgalatara szolgal, hogy ki tud-e mutatni egy jelen Iévé CFU-t.
Avizsgalt 312 készletparbdl 191 szaporodott, és ezeket mindkét készulék kimutatta, 44-et egyik készulék sem mutatott ki. Huszonkilenc
(29) olyan tenyészet volt, amely csak az livegpalackokban tarolt BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F tapkdzegben szaporodott, és csak oft
lehetett kimutatni. Negyvennyolc (48) olyan tenyészet volt, amely csak a miianyag palackokban tarolt BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F
tapkozegben szaporodott, és csak ott lehetett kimutatni. A Porphyromonas asaccharolytica-ra (ATCC 25260, palackonként 4 CFU)
megismételt 12 tesztbdl egy nem mutatta ki a mikroorganizmust a mianyag palackokba helyezett BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F
tapkdzeg esetén. A jelelemzés nem talalt szaporodasra utalé nyomokat az ismételt vizsgalatokban, a végs6 tenyészet pedig egyaltalan
nem szaporodott, ami arra utal, hogy valoszinlleg nem voltak életképes organizmusok inokulalva a palackba.
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A Figyelmeztetések és ovintézkedések cimii fejezetben talal tudnivaldkat
a pozitiv hemokultiras mintakon végzett molekularis vizsgalatok
elvégzésével kapcsolatban, a standard terapias gyakorlat és a gyarté
hasznalati utasitasa szerint.
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Manufacturer / MpoussoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / Kataokeuaotg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / ATkapyuubi /
A 9] 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpouasoautens / Vyrobea / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6ruk / A7) i

Use by / Manonasaiite go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-& 7] &} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leviiH naipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Vicnonb3osatk o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / i i 15 H 1

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

rrrr-MM-aa / rerr-MM (MM = kpasi Ha meceua)

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéA0g Tou prijva)

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 utolsé napja)

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

HAOKAK-AA-KK / HKAOKIK-AA / (AA = aiifibiH COHpl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢12)

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-mMmm-ga / rerr-MM (MM = koHew, mecsia)

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-O1 / PPPP-MM (MM = kiHeup micaus)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = HK)

Catalog number / Katanoxex Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Kataloski broj / Katalogusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7} & &1 ¥ & / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep ro kararory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a karanorom / H 3¢5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouagiodotnuévog
avTITpéowTTog oTnv Eupwtraikr) Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifbiHAars! yokinetTi ekin /-5 -5 A2 $]¢) o3k / |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 / YnonHomou4eHHbI npeacrasutens
B EBponeiickom coobLuectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpainax €C / [ 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 Auardoctuka 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 2297 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 g+ / Laikymo temperattra / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / OrpaHuyexne 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 (Tmaptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(2E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
| Kog naprii / it 5 (IE#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| 2 E 7} 53] £31%

/ 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 / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctato4yHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ L% ik47T <n>
YA

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitaanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbICbin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / Qus. iHCTpyKuii 3 BUukopucTanHs / 152 [ fii i i)t ]

Do not reuse / He nanonasaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) 5 4 1 i

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHabl xafaaiiaa «npobupka ilwiHae» AarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 33 7}ell thaf 4wk A& / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKW KayecTBa ANarHoOCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (R IVD 4 REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 &= / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwkHuit npegen
Temneparypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MinimansHa Temneparypa / i R

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 E-% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KoHtporb / X #E

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / 43 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHWi koHTponb / PR 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuaTtenbHbIii KoHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 X6 HE 1 7]

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

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbirbl / 25 W o & 9l 8 Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K Jiik: WA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — cayne Tycipy / 25 43 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7ik: fibt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / 4% X

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ouvodeuTiKd €yypaga / Precaucién, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate€u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 5-2], 555
dvg A Z+z | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ Bt 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 & 1= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHuuit npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepartypa / i J% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {443 T-f:

Collection time / Bpeme Ha cbbupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guAoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA 1]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
Hl7]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i F

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / AiGrpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % 4L

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ecv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeTt 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} &=/ 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHum
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / US4 i, 152718

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
BeppdTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
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xeppae ycta / 912 7] &) oF  / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
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@C B

X
S

é:o

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
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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.
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