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Slovencina
POUZITIE

Antiséra BD Difco™ Haemophilus Influenzae su uréené na pouzitie pri sklickovych aglutinaénych testoch na sérovu typizaciu
Haemophilus influenzae.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE
H. influenzae je sucastou normalnej flory dychacich ciest u ludi a mnohych druhov zvierat. M6ze spdésobovat r6zne ochorenia od
chronickych respiracnych infekcii az po meningitidu. Vacsina izolatov H. influenzae spojenych s meningitidou patri do sérotypu b.!

H. influenzae je nepohyblivy fakultativny anaeréb vyzadujuci na rast in vitro faktor X (hemin) a faktor V (nikotinamidadenindinukleotid,
NAD). Mikroskopicky sa po morfologickej stranke jedna o pleomorfny gram-negativny kokobacil, ktory niekedy vytvara retiazky
alebo vlakna.

Pritomnost polysacharidovej kapsuly je dblezity faktor virulencie u kmerov H. influenzae spdsobujucich systémové infekcie.

H. influenzae sa deli podla kapsularnych polysacharidov do sérologickych skupin a, b, c, d, e a f. VaéSina kmerov s kapsulami
sposobujucich infekcie patri do sérotypu b.2 Kmene s kapsulami st oznac¢ované ako ,typizovatelné kmene“. Kmene bez kapsuly
alebo ,netypizovatelné” kmene mozu takisto spdsobovat infekcie. Infekcie zapric¢inené kmerimi bez kapsule su obvykle obmedzené
na horné dychacie cesty.2

Medzi H. influenzae a niekolkymi vzdialenymi baktériami existuje urcita antigénna podobnost. Napriklad H. influenzae sérotyp
b zdiel'a krizovo reagujuce antigény so Streptococcus pneumoniae, sérotypy 6, 15a, 29 a 35a (pozri Cast ,OBMEDZENIA
POSTUPU").

PRINCIP METODY

Identifikacia H. influenzae zahfia izolaciu mikroorganizmu, biochemicku identifikaciu a sérologické potvrdenie.

Sérologické potvrdenie zahffia reakciu, v ktorej mikroorganizmus (antigén) reaguje s prisluSnou protilatkou. Vysledkom tejto reakcie
in vitro je makroskopicky zhluk nazyvany aglutinacia. Pozadovana homolégna reakcia by mala byt rychla, s pevnou vazbou (vysoka
afinita) a nemala by disociovat (vysoka avidita).

Su mozné aj heteroldgne reakcie, pretoze mikroorganizmus (antigén) méze aglutinovat s protilatkou, ktora vznikla ako reakcia na
iné druhy. Takéto neoCakavané a snad nepredvidatelné reakcie moézu viest k nejasnostiam pri sérologickej identifikacii. Pozitivna
homoldgna aglutinaéna reakcia ma prispiet k morfologickej a biochemickej identifikacii mikroorganizmu.

ZLOZENIE

Antiséra BD Difco Haemophilus Influenzae su stabilné, lyofilizované, polyklonalne krali¢ie antiséra obsahujuce priblizne 0,1 % azidu
sodného ako konzervacny prostriedok.

Pri spravnej rehydratacii a pouziti podla popisu (pozrite ¢ast POSTUP) obsahuje kazda liekovka dostatok antiséra BD Difco
Haemophilus Influenzae na 20 sklickovych testov.

Varovania a upozornenia:

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Tento produkt obsahuje suchy prirodny kaucuk.

Pocas celého postupu dodrziavajte zasady aseptickej prace a stanovené bezpecnostné opatrenia zamerané na ochranu pred
mikrobiologickym rizikom. Vzorky, nadoby, sklicka, skimavky a dalSie kontaminované materialy sa po pouziti musia sterilizovat
v autoklave. Désledne dodrziavajte pokyny uvedené v navode na pouZzitie.

POZOR: Tento produkt obsahuje azid sodny. Azid sodny je toxicky pri vdychnuti, pri styku s pokozkou a pri poziti. Stykom

s kyselinami sa uvolfiuje velmi toxicky plyn. Pri styku s pokozkou ihned umyte zasiahnuté miesto velkym mnozstvom vody. Azid
sodny moOze reagovat s olovenym a medenym potrubim a vytvarat pritom vysoko vybusné azidy kovov. Azid pri likvidacii splachnite
velkym mnozstvom vody, aby sa zabranilo hromadeniu azidov.

Pozor

H302 Skodlivy po poZiti.

P264 Po manipuldcii starostlivo umyte. P270 Pri pouZivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajgite. P301+P312 PO POZITI:
Pri zdravotnych problémoch volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara. P330 Vyplachnite usta.
P501 Zneskodnite obsah/nadobu v sulade s platnymi miestnymi alebo $tatnymi nariadeniami.

Uskladnenie: Lyofilizované a rehydrované antiséra BD Difco Haemophilus Influenzae skladujte pri teplote 2 — 8 °C.
Datum exspiracie sa vztahuje iba na produkt v neotvorenych liekovkach uskladneny podla pokynov.
DIhSie vystavovanie €inidiel inym nez uvedenym teplotam produktom Skodi.



Ak je antisérum zakalené alebo obsahuje po rehydratéacii ¢i uskladneni zrazeniny, zlikvidujte ho, ak problém nie je mozné vyriesit
centrifugaciou alebo filtrovanim. V pripade takéhoto spracovania vS§ak musi vysledny produkt vykazovat spravnu reaktivitu
s validovanymi pozitivnymi a negativnymi kontrolami. Hruby zakal sved¢i o kontaminacii. Takéto antiséra je nutné zlikvidovat.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

H. influenzae je mozné z klinickych vzoriek vykultivovat na &okoladovom agare. Specifické odpordéania najdete v prislusnej
literature.23 Sérologicka typizacia je spolahliva len vtedy, ked ma kultira kapsulu. Na ¢okoladovom agare sa kmene s kapsulou
javia velké, okruhle a mukoidnejSie ako kmene bez kapsuly.> Kmene bez kapsuly sa javia ako malé, kompaktné sedé

kolénie.5 Schopnost tvorit kapsulu sa méze ¢asom stratit. Nevykonavajte sérologicku typizaciu na izolatoch s podozrenim na
nepritomnost kapsuly, kedZe vysledky testov nie su spolahlivé. Zistite, Ci sa ziskala Cista kultura mikroorganizmu s kapsulou a €i
biochemické reakcie testu zodpovedaju identifikacii mikroorganizmu ako H. influenzae. Po splneni tychto kritérii sa méze vykonat
sérologicka identifikacia.

POSTUP

Dodavany material: antisérum BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Poly, antisérum BD Difco Haemophilus Influenzae
Antiserum Type a, antisérum BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type b, antisérum BD Difco Haemophilus Influenzae
Antiserum Type c, antisérum BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type d, antisérum BD Difco Haemophilus Influenzae
Antiserum Type e a antisérum BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type f.

Potrebny material, nedodavany: Aglutinacné sklicka, aplikacné tycCinky, sterilna voda, sterilny 0,85 % fyziologicky roztok

a bakteriologicka kluc¢ka.

Priprava €inidiel

VSetky materialy by mali mat pred vykonanim testov izbovu teplotu. Uistite sa, ze vSetky laboratéorne skla a pipety su Cisté a bez
zvyskov, napriklad detergentov.

Na rehydrataciu antisér BD Difco Haemophilus Influenzae pridajte 1 ml sterilnej vody a jemne zakruzte, aby sa obsah Uplne
rozpustil.

Kontrola kvality uzivatefom

Z Casu na Cas preskusajte ucinnost antisér, pouZitych technik a metodolégie prostrednictvom testovania pozitivnych i negativnych
kontrolnych kultur.

Kontrola kvality sa musi uskutoChovat v sulade s platnymi miestnymi alebo Statnymi nariadeniami, akreditacnymi poziadavkami
a Standardnymi laboratornymi postupmi na kontrolu kvality. DalSie informacie o vhodnych postupoch pri kontrole kvality najdete
v relevantnej priru¢ke vydanej komisiou CLSI a v nariadeniach CLIA.

Testovanie izolatu na autoaglutinaciu

1. Preneste plnu bakteriologicku klucku baktérii vykultivovanych na €okoladovom agare do kvapky (priblizne 35 pl) sterilného
0,85-percentného fyziologického roztoku nachadzajucej sa na Cistom sklicku a emulgujte mikroorganizmy.

2. Otacajte sklickom 1 mindtu a potom sledujte, ¢i sa objavi aglutinacia.

3. Ak sa objavi aglutinacia (autoaglutinacia), kultdra je drsna a nie je vhodna na testovanie. Aplikujte subkultdru na ¢okoladovy
agar, inkubujte a testujte mikroorganizmy znovu podla opisu v krokoch 1 a 2.
Ak sa neobjavi aglutinacia, pokracujte v testovani mikroorganizmov podla popisu (pozri €ast Kroky postupu).

Kroky postupu

Vykultivované izolaty sa otestuju antisérom BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Poly, vysledkom bude predbezna
identifikacia, po ktorej bude nasledovat testovanie monos$pecifickymi antisérami.

1. Aplikujte 1 kvapku testovaného antiséra BD Difco Haemophilus Influenzae na aglutinacné sklicko.
2. Bakteriologickou klu¢kou preneste vykultivovanu vzorku mikroorganizmov do kvapky antiséra a dokladne premie$ajte.
3. Otacajte sklickom 1 minutu a potom sledujte, €i sa objavi aglutinacia.

VYSLEDKY
1. Vysledky odcitajte a zaznamenajte nasledujucim spésobom:

4+ 100-percentna aglutinacia (prostredie ¢ire az mierne matné),

3+ 75-percentna aglutinacia (prostredie mierne zakalené),

2+ 50-percentna aglutinacia (prostredie stredne zakalené),

1+ 25-percentna aglutinacia (prostredie zakalené),

—  bez aglutinacie.
2. Pozitivna kontrola by mala mat aglutinaciu 3+ alebo vysSiu.
3. Negativna kontrola by nemala vykazovat' Ziadnu aglutinaciu.
4. Aglutinacia 3+ alebo vyssia do 1 minuty znamena pre testované izolaty pozitivny vysledok.
Pozitivna aglutinacia pomocou antiséra BD Difco Haemophilus Influenza Antiserum Poly a jedného z individualnych typizaénych sér
v kombinacii s adekvatnymi biochemickymi vysledkami potvrdzuje sérotyp pritomného H. influenzae.
OBMEDZENIA POSTUPU

1. Spravna interpretacia sérologickych reakcii zavisi od Cistoty kultury, morfologickych vlastnosti a biochemickych reakcii, ktoré su
v sulade s identifikaciou mikroorganizmu, napriklad baktérie H. influenzae.

2. Samostatné sérologické metddy nie su schopné identifikovat izolat ako H. influenzae.
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3. Nadmerné teplo z externych zdrojov (hortca bakteriologicka klu€ka, plamen kahana, svetelny zdroj atd.) mbéze zabranit hladkej
suspenzii mikroorganizmov alebo spdsobit evaporaciu ¢i precipitaciu testovanej zmesi. M6ze sa vyskytnut faloSne pozitivha
reakcia.

4. Vyskytuju sa izolaty drsnej kultdry a spontanne aglutinuju, o spdsobuje aglutinaciu negativnych kontrol (autoaglutinacia).
Hladké kolonie sa musia vyselektovat’ a otestovat’ sérologickymi postupmi.

5. H. influenzae je antigénne podobny niekolkym vzdialenym baktériam. Ku krizovym reakciam dochadza medzi H. influenzae
a kmenmi S. pneumoniae, Escherichia coli a niekolkymi druhmi Staphylococcus, Streptococcus a Bacillus.

6. Na testovanie antisér BD Difco Haemophilus Influenzae boli pouzité neriedené kultury ziskané z agarovych pod. Tieto antiséra
neboli testované pomocou antigénovych suspenzii vo fyziologickom roztoku alebo v inych riedidlach. Ak pouzivatel pouziva
zmeny odporuc¢anych krokov (pozrite ¢ast POSTUP), musi sa kazda Sarza antiséra testovat znamymi kontrolnymi kultdrami,
aby sa overili o€akavané reakcie po¢as modifikovaného postupu.

7. Kmene H. influenzae bez kapsuly méZu skrizene reagovat a nesmu sa interpretovat ako pozitivna reakcia.6 Preto by kmene
H. influenzae bez kapsuly nemali byt testované sérologicky.

VLASTNOSTI POSTUPU4

Funké&nost antiséra BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type b vyrobeného spolo¢nostou BD Difco Laboratories bola
porovnana v sklickovom aglutinaénom teste so Styrmi dalSimi testami na sérotypizaciu izolatov Haemophilus influenzae v stadii
vedenej timom Himmelreich, Barenkamp a Storch.4 Na sérotypizaciu izolatov bola takisto pouzita sklickova aglutinacia pomocou
iného komeréného antiséra, latexova aglutinacia a kontraimunoelektroforéza s viacerymi antisérami. V tejto studii bolo pouzitych
osemdesiat (80) referenénych kmeriov. Z tychto izolatov sa u 39 jednalo o Haemophilus influenzae typ b.4

V nizSie znazornenej tabulke je uvedeny pocet spravne identifikovanych izolatov ziskanych kazdym testovacim systémom.

Sklickovy aglutinacny test pre
Kme# antisérum BD Difco Komerény sklickovy |  Komerény latex- Dostupné na trhu Kontraimuno-
men N ) ST L e e a
Haemophilus Influenzae Antiserum| aglutinaény test aglutinacny test Koaglutinaény test elektroforéza
Type b

i'y’ o ”t’)ﬂ“e"zae 39/39 39/39 39/39 39/39 9/39

H. influenzae 37/37* 37/37* 37/37* 41/41 41/41

iny nez typ b

Netestované

mikroorganizmy 4 4 4 - -

* 4 zo 41 vzoriek H. influenzae iného typu nez b autoaglutinovali a nebolo ich mozné otestovat pomocou skli¢kovej aglutinacie.
**4 zo 41 vzoriek H. influenzae iného typu nez b mali neSpecifické reakcie, izolat aglutinoval s antisérom H. influenzae typu b i kontrolnymi latexovymi
pripravkami.

DOSTUPNOST

Kat. €. Popis

222371 antisérum BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Poly, 1 ml
222501 antisérum BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type a, 1 ml
222361 antisérum BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type b, 1 ml
227891 antisérum BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type c, 1 ml
227901 antisérum BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type d, 1 ml
227911  antisérum BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type e, 1 ml
227921 antisérum BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type f, 1 ml
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Technicky servis: obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti BD alebo bd.com.
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Historia zmien

Revizia | Datum | Sahrn zmien

(05) 2020-05 Tlacena forma navodu na pouzitie konvertovana do elektronickej podoby a pridané pristupové

informacie na ziskanie suboru z bd.com/e-labeling.

Aktualizované bezpecnostné upozornenia, P270 a P330 pridané k existujucim upozorneniam
podla karty bezpecnostnych udajov pre katalégové Cislo 222361.

Aktualizacia €asti Odber a priprava vzoriek, pridané opisy morfoldgie kolonii kmerov s kapsulou
a bez kapsuly.

Pridané obmedzenie postupu €. 7.
Pridané referencie ¢. 5 a 6.
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Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTta / Dostatec¢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 yLLiH XeTKinikTi / <n> H ~E7} S35 L3k

1 Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilos¢
wystarczajgcg do <n> testéw / Contetdo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctato4Ho ansi <n> tectos(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauuts ans avanisie: <n>/ 24547 <n>
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Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaBka B MHCTpykuuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouleuTeite TIg 00nyieg Xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’ emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznélati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiiganaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChIN anbiHe3 / AH-8 A % 3% | Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrugdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoactso no akenyaraumum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’’na bagvurun / [ius. iHCTpyKuii 3 BUKopucTaHHs / i 2 5 i JH 1t

Do not reuse / He nsnonaeavite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoigotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6aneia / 248 %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ncnonssosats nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsaTtv nosTopHo / i Z) # & {fi F

Serial number / CepueHn Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ &1 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de serie /
CepuitHblit Homep / Seri numarasi / Homep cepii / 7515

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 evaluacion 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 / XXacaHngbl xafaariaa «npobupka ilinaey», AnarHocTukaaa Tek )XyMblCTbl 6aranay ywin / IVD A5 3 7}l tfslj A 7k AF-& / 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 avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ansi oLeHKv kayecTBa AUarHOCTUKY in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvéandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHOBaHHS SIKOCTi AjarHocTukw in vitro / (LR IVD #:EEVEAE

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / [Jonen numnT 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 temperaturgréans / Sicaklik alt sinirt / MivimansHa Temneparypa / i & TR

Control / KonTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contrdle / Controllo / Bakbinay / 71 & / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KonTpons / kontroll / Kontpons / %} i

Positive control / MonoxuteneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tikog pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gaksinay / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTtenbHsiin KoHTposs / Pozitif kontrol / MoautueHui koHTpons / BH X #E A 7

Negative control / OtpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / &4 71 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbii koHTposs / Negatif kontrol / HeratusHunin kontponb / 314 4 HE 5

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atrooTeipwaong: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: 6xido 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 ToTbiFbl / 25 W o & Al S ALo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilénoksids / 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 / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K J7ik: WA Lkt

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha ctepunusauus: 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 spici — cayne Tycipy / 25 45 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizag&o: irradiacdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metoa ctepunuaauyumn: obnyyenune / Metdda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / MeTog ctepunisauii: onpomiHeHHam / K1 J7ik: bt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusinsik Toyekenaep / A & 3H4] 2131 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Bronoruyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / - 4% KU

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

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpocoxr|, cupBouAeuTeite Ta oUVOBEUTIKG £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratecu dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTi KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 52|, 5%5-%
v A 3+ | Démesio, ziarékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / F0r3|kt|g,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapozna¢ sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéo fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwue: cm. npunaraemyto gokymeHTauwio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Painja' Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 152 [ B S0k .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemnepaTypaHbiH pyKcarT eTinreH xoraprbl weri / -3 <= / Auk$&iausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite méximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npeaen
Temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / i )% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand¢ / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninge 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 nonapanus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {343 114

Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa cuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / >Xunay yakeitbl / =3 A X+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / AT ]

Peel / O6enete / Otevrete zde / Abn / Abziehen / ArokoAMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
B17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknewnts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra is&r / Ayirma / Bigkneitv / #i

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



beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite 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 oSteceno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinran 6onca, naitganaq6a / 7 7] 2| 7} <2743 7 9- A& 4] / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti
/ Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osatb Npu NnoBpexaeHUn ynakosku /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin / He
BUKOPWCTOBYBATM 3a NOLIKOMKEHOT ynakoskw / W1 HL AL i, 15204l 1]

@ Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er

Keep away from heat / MNa3sete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatoTe 1o pakpid amé tn
6eppoTNTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepae cakra / €-& 33l of 3} / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma 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 for vérme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / #5176 &5 #4J5
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Cut / Cpexere / Odstiihnéte / Klip / Schneiden / Kéyre / Cortar / Léigata / Découper / ReZi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatut / B

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouMoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH TiaGekyHi / 5% &% / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / R4 H I

uL/test / pLitect / pL/Test / pL/e€étaon / pl/prueba / uLiteszt / ul./Hl 2~ E / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/aHania / KL/l

Keep away from light / Ma3ete ot ceeTnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 10 gwg / 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 / KapaHfbinaxraH
xepae ycra / 25 7] 8 oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos 3altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / 15z 25 64k
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Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Gniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanaa 6onabl / <=4 7k~ A3 % / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenne Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agida gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BogHio / 2377 A4S
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Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevous / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g4} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumoHHbIii Homep naumenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & F FRil S
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGoTeTe ¢ Heobxoaumoto BHuMaHme. / Kfehké. Pii manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EUBpauaTo. XeipioTeite 1o e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, abaiinan naitaananbiisia. / 241 7§ 7] 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! O6paLuaTtbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte

pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tastyin. / TeHaitHa, 3BepTatucs 3 obepexHicTio / 5y fit, /MUK
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HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +800 13579135 US +18552360910
IS 8008996 UY +80013579 135
LI +3120 796 5692 VN 12280297

d Becton, Dickinson and Company IEEE Benex Limited

7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, Maryland 21152 USA Co. Dublin, Ireland

BD, the BD Logo, and Difco are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. © 2020 BD. All rights reserved.

6


http://bd.com/e-labeling



