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Dansk

TILSIGTET BRUG

BD BACTEC Peds Plus/F-dyrkningsflasker (beriget soja-kasein-bouillon tilsat CO,) er beregnet til aerobe bloddyrkninger. Den
primeaere brug er med BD BACTEC-instrumenter i fluorescensserien til kvalitativ dyrkning og pavisning af aerobe mikroorganismer
(hovedsageligt bakterier og gaer) fra paediatriske og ikke-pzediatriske blodprgver, der almindeligvist er under 3 mL.

RESUME OG FORKLARING

Den prgve, der skal undersgges, inokuleres i en eller flere flasker, der indsaettes i BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien, til
inkubation og periodisk aflaesning. Hver flaske indeholder en kemisk sensor, der kan detektere den ggning i CO,, der skyldes veekst
af mikroorganismer. Hvert tiende minut maler instrumentet stigningen i sensorens fluorescens, der er proportional med meengden
af CO,. En positiv aflaesning angiver den formodede tilstedeveerelse af levedygtige mikroorganismer i flasken. Pavisningen er
begraenset til de mikroorganismer, der kan vokse i et bestemt medium.

Harpikser bruges til behandling af blodpraver, bade fer og efter inokulering i dyrkningsmediet. Der er harpikser i
BD BACTEC-dyrkningsmedier for at forgge genoprettelsen af organismer, uden der behgves specialbehandling.1-3.8

PROCEDURENS PRINCIPPER

Hvis der er mikroorganismer i den prgve, der er inokuleret i BD BACTEC-flasken, vil der dannes CO,, nar organismerne omsaetter
de substrater, der er i flasken. En forggelse af fluorescens i flaskens sensor, der er forarsaget af starre CO,-maengder, males af
BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien. Ved at analysere hastigheden og maengden af CO,-forggelsen kan BD BACTEC
-instrumentet i fluorescensserien bestemme, om flasken er positiv, dvs. om prgven indeholder levedygtige mikroorganismer.

REAGENSER

BD BACTEC -dyrkningsflaskerne indeholder falgende reaktive ingredienser inden behandling:

Ingrediensoversigt BD BACTEC Peds Plus/F  Ingrediensoversigt BD BACTEC Peds Plus/F
Behandlet vand.............ccccciiiiiiiiii, 40 mL Haemin ..o 0,0005 % vol/vol
Soja-kasein bouillon ...........ccccociiiiiiiiis 2,75 % vol/vol Menadion...........ccooeeiiiiiiee e 0,00005 % vol/vol
Gaerekstrakt.........cocovviiiiiiiiiie 0,25 % vol/vol Natriumpolyanetholsulfonat (SPS) .................. 0,02 % vol/vol
Afkog af dyrevaeyv..........cccceeiiiiiiiiiiiiee 0,10 % vol/vol Pyridoxal-HCI (Bg-vitamin)...........cccccooeninnnnnn. 0,001 % vol/vol
Natriumpyruvat .........occoeiiiiiiiiie e 0,10 % vol/vol Ikke-ionisk adsorberende harpiks.................. 10,0 % vol/vol
Dextrose ....0,06 % vol/vol Kationbytterharpiks....................... 0,6 % volivol
SUCIOSE ...t 0,08 % vol/vol

Alle BD BACTEC-medier leveres med tilsat CO,.

Advarsler og forholdsregler:
De klargjorte dyrkningsflasker er til in vitro-diagnostik. Dette produkt indeholder tgrt naturgummi.

Patogene mikroorganismer, herunder hepatitisvira og human immundefekt virus (HIV), kan veere til stede i kliniske prever.
“Standardforholdsregler”#-7 og institutionelle retningslinjer bar fglges ved handteringen af alle materialer, der er kontamineret med
blod og andre legemsvaesker.

Inden anvendelse bgr hver flaske undersgges for tegn pa kontaminering, sadsom uklarheder, udbulende eller indsunket
membran eller laekage. Hvis en flaske viser tegn pa kontaminering, MA DEN IKKE BRUGES. Der kan vaere overtryk i en
kontamineret flaske. Hvis en kontamineret flaske bruges til direkte pravetagning, er der risiko for, at gas eller kontamineret
dyrkningsmedium fgres ind i patientens vene. Kontaminering af flasken er ikke ngdvendigvis umiddelbart synlig. Hvis der
foretages direkte prgvetagning, skal man holde ngje @je med processen for at undga, at der overfgres materialer til patienten.

Inden brug skal brugeren kontrollere flaskerne for tegn pa beskadigelse eller forringelse. Flasker, der udviser uklarhed,
kontaminering eller misfarvning (merkfarvning), ma ikke bruges. | sjeeldne tilfeelde kan en flaske vaere utilstraekkeligt forseglet.
Flaskens indhold kan lgbe ud — iseer hvis flasken vendes om. Hvis flasken er blevet inokuleret, skal det laekkede eller spildte
materiale behandles med varsomhed, da det kan indeholde patogene organismer/stoffer. Steriliser alle inokulerede flasker vha.
autoklavering, inden de kasseres.

Positive dyrkningsflasker til videredyrkning eller farvning osv.: Inden preveudtagning er det nadvendigt at friggre de luftarter, der
ofte dannes ved mikroorganismernes stofskifte. Prgveudtagning skal om muligt foretages i et biologisk sikkerhedsskab, og man skal
bruge passende beskyttelsestgj, inkl. handsker og maske. Se afsnittet Procedure for at fa yderligere oplysninger om videredyrkning.
For at minimere risikoen for udslip under inokuleringen af prgven i dyrkningsflaskerne skal der bruges sprgjter med fastmonterede
kanyler eller BD Luer-Lok-spidser.

Ved molekyleere tests af positive bloddyrkninger registreres der bade levedygtige og ikke-levedygtige organismer, som typisk findes
i dyrkningsmedier. Resultaterne af molekylaere tests bar derfor evalueres sammen med gramfarvningsresultater i overensstemmelse
med almindelig behandlingspraksis og producentens brugsanvisning.



Opbevaringsinstruktioner

BD BACTEC-flaskerne er klar til brug, som de er, og kraever hverken rekonstituering eller fortynding. Opbevares tort og keligt
(2-25 °C) og ikke i direkte lys.

PRGVEINDSAMLING

Praverne skal indsamles vha. sterile teknikker for at reducere risikoen for kontaminering. Det blodvolumen, der kan dyrkes, er
mellem 0,5 og 5,0 mL. Hvis det dyrkede blodvolumen er under 0,5 mL, kan det ved opsamling af visse kreesne organismer sasom
Haemophilus-arter vaere ngdvendigt med et passende supplement som beskrevet senere i denne indlsegsseddel. Det anbefales, at
praven inokuleres i BD BACTEC-flaskerne ved sengekanten. Det er mest almindeligt at bruge en sprgjte med BD Luer-Lok-spids
til at udtage praven. Man kan om muligt bruge en BD Vacutainer-kanylenaleholder og et BD Vacutainer-blodopsamlingssaet,

BD Vacutainer Safety-Lok-blodopsamlingsseet eller andet blodopsamlingssaet med vinger. Hvis der bruges en kanyle og et
slangesaet (direkte provetagning), skal der omhyggeligt ses efter, i hvilken retning blodstremmen gar, nar prgvetagningen
pabegyndes. Undertrykket i flasken vil almindeligvis veere over 5 mL, sa brugeren skal holde gje med den indsamlede maengde vha.
5 mL-stregen pa flaskens etiket. Nar de anbefalede 1-3 mL er blevet udtaget, skal blodstrammen afbrydes ved at bgje slangen og
fierne slangesaettet fra BD BACTEC-flasken. Den inokulerede BD BACTEC-flaske skal transporteres til laboratoriet sa hurtigt
som muligt.

PROCEDURE

Fjern haetten pa BD BACTEC-flasken, og kontrollér flasken for revner, kontaminering, uklarhed og opsvulmet eller indsunken membran.
MA IKKE ANVENDES, hvis der observeres nogen defekter. Inden inokulering skal membranen renses med alkohol (jod anbefales
ikke). Injicér, eller udtag direkte vha. sterilteknik maksimalt 5 mL prgve pr. flaske (se Procedurens begreensninger). Inokulerede flasker
skal placeres i BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien sa hurtigt som muligt til inkubation og registrering. Hvis den inokulerede
dyrkningsflaske er blevet placeret i instrumentet med forsinkelse, og der kan ses tydelig veekst, skal det ikke undersgges i

BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien, men videredyrkes, gram-farves og behandles som en formodet positiv flaske.

Flasker, der er sat i instrumentet, testes automatisk hvert tiende minut, sa lzenge testen varer. Positive flasker fastlaegges af

BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien (se brugsanvisningen til det relevante BD BACTEC-instrument i fluorescensserien).
Sensoren i flasken ser ikke anderledes ud i positive i forhold til negative flasker, men BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien
kan detektere en forskel i fluorescensen.

Hvis en negativt flaske ser positiv ud ved unders@gelsens afslutning (dvs. har chokoladelignende blod, bulnende membran og/eller
er lyseret), skal den videredyrkes og Gram-farves og behandles som formodet positiv.

Positive flasker skal videredyrkes og gramfarves. | stgrstedelen af tilfaeldene vil organismerne vaere synlige, og en forelgbig rapport
kan afleveres til laegen. Videredyrkning i faste medier og en forelgbig, direkte antimikrobiel falsomhedstest kan laves med vaesken i
BD BACTEC-flaskerne.

Videredyrkning: Inden videredyrkning skal flasken placeres lodret, og en serviet med alkohol skal placeres over membranen.
Trykket i flasken udlignes med en hensigtsmaessig udluftningsanordning (BD katalognr. 249560 eller tilsvarende). Kanylen skal
fiernes, nar trykket er udlignet, og inden der udtages prover fra flasken til videredyrkning. Indsaetningen og fijernelsen af kanylen skal
foretages med en lige bevaegelse uden drejende bevaegelser.

KVALITETSKONTROL

Kvalitetskontrol skal finde sted i overensstemmelse med geeldende lokale eller statslige bestemmelser eller akkrediteringskrav

og laboratoriets rutinemaessige kvalitetskontrolprocedurer. Det anbefales, at brugeren lzeser de relevante CLSI-retningslinjer og
CLIA-regulativer, for sa vidt angar passende kvalitetskontrolprocedurer.

BRUG IKKE dyrkningsflaskerne efter udlgbsdatoen.

BRUG IKKE dyrkningsflasker med revner eller fejl. Bortskaf dyrkningsflasken pa korrekt made.

Kvalitetskontrolcertifikater er vedlagt hver pakke med medier. Kvalitetskontrolcertifikaterne har en liste over testorganismerne, inkl.
ATCC-stammer som specificeret i CLSI-standarden M22, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media.
Detektionstiden i timer for de anfgrte organismer var < 72 timer for hver af de organismer, der er naevnt pa kvalitetskontrolcertifikatet
for dette medium:

Peds Plus-medium: Organismer

Streptococcus pyogenes ATCC 19615 Neisseria meningitidis ATCC 13090
Escherichia coli ATCC 25922 Alcaligenes faecalis ATCC 8750
Streptococcus pneumoniae* ATCC 6305 Haemophilus influenzae ATCC 19418
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 Staphylococcus aureus ATCC 25923

Candida albicans ATCC 18804
* CLSI-anbefalet stamme

Se brugervejledningen til det relevante BD BACTEC-instrument i fluorescensserien for at fa yderligere oplysninger om
kvalitetskontrol af BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien.
RESULTATER

BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien identificerer en positiv prave, hvilket angiver den formodede tilstedeveerelse af
levedygtige mikroorganismer i flasken.



PROCEDURENS BEGRANSNINGER

Kontaminering

Der skal udvises omhu for at forhindre, at preven kontamineres under prgvetagningen og inokuleringen i BD BACTEC-flasken. En
kontamineret prgve vil give en positiv aflaesning, men vil ikke angive en klinisk relevant prgve. En sadan identifikation skal foretages
af brugeren pa grundlag af faktorer sdsom typen af den isolerede organisme, tilstedevaerelsen af den samme organisme i flere
dyrkninger, sygdomsforlgbet etc.

Genoprettelse af SPS-sensitive organismer fra blodprover

Da blod kan neutralisere SPS’s toksicitet over for SPS-sensitive organismer (sasom visse Neisseria-arter), kan tilstedeveerelsen af
det anbefalede blodvolumen (1-3 mL) bidrage til at optimere opsamlingen af disse organismer.

Optimal veekst er hos nogle organismer afheengig af, at der er et vist minimumsvolumen af blod i mediet. Kraesne organismer sasom
visse Haemophilus-arter kreever vaekstfaktorer i blodpraven som f.eks. NAD eller faktor V. Optimal veekst af disse organismer

er afhaengig af, at der er mere end 0,5 mL blod i preven. Hvis blodprgven er meget lille (0,5 mL eller derunder), kan det veere
ngdvendigt med et ekstra supplement for at isolere disse organismer. BD BACTEC FOS Fastidious Organism Supplement
(katalognr. 442153) (supplement til kreesne organismer) kan bruges som naeringssupplement.

Ikke-levedygtige organismer

En gramfarvet udstrygning af et dyrkningsmedium kan indeholde sma maengder ikke-levedygtige organismer, der kommer
fra mediet, farvningsreagenser, immersionsolie, objektglas og praver til inokulering. Derudover kan patientprgven indeholde
organismer, der ikke kan vokse i dyrkningsmediet eller i det medium, der bruges til videredyrkning. S&danne praver bgr
videredyrkes i passende specialmedier.

Antibiotisk aktivitet
Harpiksernes neutralisering af den antibiotiske aktivitet afhaenger af dosisniveauet og tidspunktet for prgveindsamlingen.
Undersggelser har vist, at de harpikser, der findes i dette medium, ikke neutraliserer meropenem-preeparater tilstraekkeligt.

Undersggelser har vist, at de harpikser, der findes i dette medium tilstreekkeligt neutraliserer det antifungale stof fluconazol med
Candida albicans. Andre kombinationer med antifungale stoffer/gaerarter er dog ikke testet/evalueret.

Genoprettelse af Streptococcus pneumoniae

| aerobe medier vil S. pneumoniae typisk vaere positiv set bade med instrumentets og brugerens gjne, men i visse tilfaelde vil man
ikke kunne se organismer ved gramfarvning, eller de vil ikke blive genoprettet ved rutinemaessig videredyrkning. Hvis der ogsa blev
inokuleret en anaerob flaske, kan organismen saedvanligvis genoprettes ved at foretage en aerob videredyrkning af den anaerobe
flaske, da det er pavist, at denne organisme gror godt under anaerobe betingelser.®

Generelle betragtninger

Opsamling af isolater opnas ved at tilseette den anbefalede volumen pa 1-3 mL blod. Brug af sterre eller mindre maengder kan
pavirke opsamlingen og/eller pavisningen negativt. Blod kan indeholde antimikrobielle emner eller andre heemmere, som kan forsinke
eller forhindre veeksten af mikroorganismer. Man kan fa falske negative aflaesninger, nar der er visse organismer til stede, som ikke
producerer CO, nok til at blive detekteret af systemet, eller hvis der er sket en signifikant vaekst, inden flasken er blevet placeret i
systemet. Man kan fa falske positiver, hvis antallet af leukocytter er hgjt. Standardprotokollen pa 5 dage (120 timer) blev brugt til alle
analytiske test med BD BACTEC Peds Plus/F-dyrkningsmedierne, og protokollaengder pa >5 dage er ikke blevet evalueret.

FORVENTEDE VZAERDIER OG SPECIFIKKE FUNKTIONSDATA

Interne undersggelser har vist, at antibiotiske stoffer effektivt neutraliseres af de harpikser, der bruges i BD BACTEC-harpiksmedier.
| disse undersggelser er antibiotiske stoffer i klinisk relevante koncentrationer direkte tilfgjet harpiksmedier inden inokulering med
fglsomme stammer. Disse test viste, at BD BACTEC Peds Plus i plastikflaske havde samme funktion som BD BACTEC Peds Plus i
glasflaske.

| alt 984 parrede seet inokuleret med 0,5 mL og 5,0 mL blod ved 10—-100 CFU pr. flaske blev evalueret for de fire instrumenter, der
indgar i BD BACTEC-instrumentfamilien i fluorescensserien: BD BACTEC 9050, BD BACTEC 9240, BD BACTEC FX og

BD BACTEC FX40. Af de 984 parrede seet opsamlede 953 seaet organismer inden for instrumentserien. Der var 18 seet, hvor

ingen organismer blev pavist, hverken i plastik- eller glasflasken. De omfattede Candida albicans (4 saet), Haemophilus

influenzae (9 seet) og Haemophilus parainfluenzae (5 saet). Der var 4 szet, hvor ingen organismer blev pavist i plastikflasken.

De omfattede Candida albicans (2 saet), Enterococcus faecalis (1 saet) og Haemophilus influenzae (1 seet). Der var 9 saet,

hvor ingen organismer blev pavist i glasflasken. De omfattede Candida albicans (3 saet), Haemophilus influenzae (1 seet),
Haemophilus parainfluenzae (4 seet) og Pediococcus acidilactici (1 seet) uden pavisning i glasflasken. Detektionsfrekvensen for
Candida albicans, Enterococcus faecalis og Pediococcus acidilactici var henholdsvis 73 %, 98 % og 98 % under disse testforhold.
Detektionsfrekvensen for Haemophilus-arterne var 69 % med 0,5 mL blod og 100 % med 5,0 mL pa grund af kvaliteten (friskhed)

og det blodvolumen, der blev brugt i testen. Der blev observeret fem organismer med falsk negative resultater (dvs. afslutning af
protokollen, instrumentnegative glas med en positiv endelig videredyrkning) med det BD BACTEC Peds Plus/F-medium, der var i en
plastikflaske med 0,5 mL poseblod: H. influenzae inokuleret ved 54, 65 CFU, Haemophilus parainfluenzae inokuleret ved 4, 58 CFU,
Candida glabrata, inokuleret ved 1 CFU, Micrococcus luteus inokuleret ved 0 CFU og Cryptococcus neoformans inokuleret ved

0 CFU. Tre Haemophilus influenzae-stammer var arter, der blev testet igen med 0,5 og 1 mL frisk blod i stedet for poseblod, og som
blev pavist i bade glas- og plastikflasker.



En yderligere undersggelse af 492 parrede seet inokuleret med 3 mL blod ved 10—100 CFU pr. flaske blev evalueret for de

fire instrumenter, der indgar i BD BACTEC-instrumentfamilien i fluorescensserien: BD BACTEC 9050, BD BACTEC 9240,

BD BACTEC FX og BD BACTEC FX40. Alle organismer blev opsamlet fra 492 parrede seet pa tveers af fire BACTEC-instrumenter.
Detektionsfrekvensen for Haemophilus-arterne var 100 % med 3,0 mL blod pa grund af blodvolumenet, der blev brugt i testen.

Der var 4 saet, der var til fordel for glasflasken og middeldetektionstiden var <10 %. Disse flasker omfattede Candida glabrata,
Stenotrophomonas maltophilia, Candida albicans og Haemophilus parainfluenzae.

Folgende organismer blev evalueret i de analytiske unders@gelser: Abiotrophia defective, Acinetobacter Iwoffii,
Actinobacillus actinomycetemcomitans, Aerococcus viridans, Alcaligenes faecalis, Bacillus subtilis, Candida albicans,
Candida glabrata, Candida tropicalis, Candida parapsilosis, Cardiobacterium hominis, Corynebacterium jeikeium,
Cryptococcus neoformans, Eikenella corrodens, Enterobacter cloacae, Enterococcus faecalis, Escherichia coll,
Granulicatella adiacens, Haemophilus influenzae, Haemophilus influenzae,type a, Haemophilus influenzae,type b,
Haemophilus parainfluenzae, Kingella kingae, Klebsiella pneumoniae, Leuconostoc mesenteroides, Micrococcus
luteus, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pediococcus acidilactici, Proteus mirabilis, Providencia
stuartii, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Stenotrophomonas
maltophilia, Rothia mucilaginosa (formerly Stomatococcus mucilaginosus), Streptococcus agalactiae, fire stammer af
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes og Streptococcus sanguinis (tidligere benaevnt S. sanguis).

| test af mikrobiel pavisningsgreense blev i alt 360 parrede saet inokuleret med 0,5 mL og 5,0 mL blod ved tilsigtede
inokulumsniveauer pa 0 til 1 og 1 til 10 CFU pr. flaske evalueret. Denne undersggelse blev designet til at vurdere egnetheden af det
BD BACTEC-bloddyrkningsmedium, der blev testet, til at pavise én CFU, nar den er til stede. Af de 360 parrede saet, der blev testet,
voksede 196 og blev pavist i begge typer flaske, 42 blev kun pavist i glasflasker, 57 blev kun pavist i plastikflasker, og 65 blev ikke
pavist i nogen af flasketyperne. Der var i alt 107 parrede seet, der ikke blev pavist i plastikflasker, hvoraf 36 viste organismevaekst pa
inokulumpladen: Neisseria meningitidis (5 CFU), Haemophilus parainfluenzae (4 CFU), Staphylococcus epidermidis (2 CFU), 1 CFU
for hver af Candida albicans, Candida glabrata, Escherichia coli, Staphylococcus aureus og Streptococcus sanguinis. De resterende
71 parrede seet viste ingen organismevaekst (0 CFU) pa inokulumpladen: Cryptococcus neoformans, Enterococcus faecalis,
Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Micrococcus luteus, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitides,
Staphylococcus epidermidis og Streptococcus pneumoniae.

| yderligere test af mikrobiel pavisningsgraense blev i alt 180 parrede saet inokuleret med 3 mL blod ved tilsigtede
inokulumsniveauer pa 0 til 1 og 1 til 10 CFU pr. flaske evalueret. Denne undersggelse blev designet til at vurdere egnetheden

af det BD BACTEC-bloddyrkningsmedium, der blev testet, til at pavise én CFU, nar den er til stede. Af de 180 parrede seet, der
blev testet, voksede 104 og blev pavist i begge typer flaske, 23 blev kun pavist i glasflasker, 19 blev kun pavist i plastikflasker,

og 34 blev ikke pavist i nogen af flasketyperne. Der var i alt 57 parrede seaet, der ikke blev pavist i plastikflasker, hvoraf 23 viste
organismeveekst pa inokulumpladen: 1 CFU hver for Cryptococcus neoformans, Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus og Streptococcus pneumoniae og Streptococcus sanguinis. De resterende

34 parrede saet viste ingen organismevaekst (0 CFU) pa inokulumpladen: Candida glabrata, Enterococcus faecalis,

Escherichia coli, Haemophilus parainfluenzae, Micrococcus luteus, Neisseria meningitidis, Staphylococcus epidermidis og
Streptococcus pneumoniae.

BESTILLING

Kat. nr. Beskrivelse
442020 BD BACTEC Peds Plus/F Medium, pakke med 50 flasker
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AEndringshistorik

| Dato | Andringsoversigt

(05) 2019-09 Konverteret trykt brugsanvisning til elektronisk format og tilfgjet
adgangsoplysninger til brug ved hentning af dokumentet fra
BD.com/e-labeling.

| afsnittet “Advarsler og forholdsregler” er der blevet tilfgjet en
anbefaling om at udfere molekyleere tests af positive bloddyrkninger i
overensstemmelse med almindelig behandlingspraksis og producentens
brugsanvisning.

OE

A

-
—

Manufacturer / Mpoussoguten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KaraokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / ATkapytubi /
A <3 4l / Gamintojas / Razotéjs / Tilvirker / Producent / Producétor / Mpownssoautens / Vyrobca / Proizvodad / Tillverkare / Uretici / BupoGHuk / 2£ 7% i

Use by / Uanonasaitte go / Spotiebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A& 7] gt / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / feviH naiipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Vicnonbsosats Ao / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatv go\line / i il # 1 H 19

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

rrrr-Mm-ga / rerr-MmM (MM = kpas 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 = TéAog Tou priva)

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

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

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

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

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

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

HAOKAK-AA-KK / HKAKIK-AA / (AA = aiifibiH, COHbl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢2)

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-mM-ga / rerr-MM (MM = koHew mecsila)

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 = kiHeupb Micaus)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H %)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuo6g katahdyou / Numero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Kataloski broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7F&-= 71 ¥1%. / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H %5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupaH npeactasuten B EBponerickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i De Europeeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E¢ouciodotnuévog
avTITpoéowTTog oTnv Eupwtraikr) Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6z6sségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybIMAaCTbIFbIHAAFb! yokineTTi ekin /5 3-& 412 9] ] i / |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 / YnonHomo4eHHbI NpefcraButens
B EBponeiickom coobluectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactaBHuk y kpaiHax €C / [k 3 Al h 52U 2%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvka vH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwoTikn 1aTpikA 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 acnabsl / 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 npucTpiii Ans AiarHocTukm in vitro / 42 Wi 227 3 4%

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHnyenns / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Oeppokpaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepartypaHb! wekrtey /<%=
A&t / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite

de temperaturd / OrpaHuyexne Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu

1 FERR )

Batch Code (Lot) / Kog Ha napTtuaata / Koéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg maptidag (maptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥l %] 5L =(2E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kon naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)

/ Kog naprii / iS5 (IE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e AocTaTbyHo 3a <n> TecTta / Dostatec¢né mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxel 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 yLuiH xeTkinikTi / <n> B =~ E 7} S53] E 3k

| Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgca do <n> testéw / Conteldo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ansi <n> TectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / SadrZaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauntb ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>

/Rl


http://BD.com/e-labeling

?

owmaL”
owra

e

e

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaska B MHCTpykuuuTe 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 hasznélati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiiganaHy HyckaysbiFbIMEH TaHbICkIN anbiHe3 / AH-& %] % 33 / 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. pykoBoacTtso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’’na bagvurun / [ius. iHCTpyKuii 3 BUKopucTaHHs / 175 2 i i i 1i 1

Do not reuse / He nanonseaiite 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 / Manganan6anpis / A8 %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / NepouZzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoBysaTtv nosTopHo / i Z7) & & i il

Serial number / Cepuen Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBuog / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamansik Hemipi / & &1 W & / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Nimero de série / Numar de
serie / CepuitHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / 741 %5

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka ka4ecTBoTo Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdéynon 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 / XXacaHnabl xafaariaa «npobupka iliHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblCTbl 6aranay ywin / IVD A5 3 7}ell th e A vk AL / 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 Anst OLiEHKW Ka4yecTBa 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 ouiHoOBaHHS SIKOCTi giarHocTukw in vitro / (R IVD 4 REVEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / JoneH numut Ha Temnepatyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / 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 / Limita minima de temperatura / HuxHuit npegen
Temnepatypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiimansHa Temnepatypa / ifiJ% F

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 1 - / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KonTporns / kontroll / Kontpons / % i

Positive control / MonoxwuTteneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / @gTikég paptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Controle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akbinay / 44 71 E& / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTtenbHbiit KOHTponb / Pozitif kontrol / MoautueHui koHTpons / BH 4 X I iR 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 / OTpuuatenbHbiii KoHTposs / Negatif kontrol / HeratusHunin konTponb / [ 14 % HE 7

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHoB okeua / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwaong: aiBulevoteidio / Método de esterilizacion: 6xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
CTepunusaums agici — aTuneH ToTbirbl / 45 B o &l @8- AFo] = / Sterilizavimo biidas: 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 etilend / Metop ctepunusauum: atuneHokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / Metoa cTepunisauii: eTuneHokeugom / K Jik: ALk

Method of sterilization: irradiation / Metog Ha ctepunusauus: npagvaums / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog atrooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zragenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums sgici — cayne Tycipy / 25 24 : WAL/
Sterilizavimo bidas: radiacija / Sterilizésanas metode: apstaroSana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metoa ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: oziarenie / Metoda
sterilizacije: ozra¢avanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K ik Fidt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnelk Toyekenaep / A =34 93] / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Buonornyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Biornoriuna Hebeaneka / A4 KUK

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

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

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTi KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 5-2], 545-%
g 2 % | Démesio, zitrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéo fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwve: cm. npunaraemyto gokymenTtaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznjal Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medftljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHio AokymeHTawito / /Ny, 152 [ B S0k o

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo 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 xofapfbl weri / %3 &= / Auksiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperattras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / BepxHuii npegen
TemnepaTtypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik (st siniri / MakcumansHa Temnepatypa / i % F )

Keep dry / MNasete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgTe To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandd / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 713 28] 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 sBonorw / i {445 T- 1§

Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ocuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yaksiTbl / <=3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpemsa c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA [H]

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AmrokoMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaThiH anbin Tacta /
B17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

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



Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotroigite eGv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfan 6onca, naitganan6a / 9 7] A 7} =45l 74 9- A& 4] / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&do usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osatb npu nospexaeHum
ynakoBku / Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTH 3a NOLIKOMKEHOT ynakoskm / UL i, 15204l 1]

e Keep away from heat / Masete ot Tonnuta / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Wérme schitzen / KparioTe 10 pakpid atmé
/:{\ BepudtnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano

dal calore / CankbiH xepge cakra / &-2 9] &l of g / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He narpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / 1 it & #4J5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyrte / Cortar / Loigata / Découper / ReZi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2}u] 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcigé / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Pospisatu / 8

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 ]

L
V4
O ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / /€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 atmé 1o 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 / KapaHfbinanraH
xeppe ycra / 2-& v &l oF ¢/ Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac 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 2 Y64k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatektec cyTeri nainna Gonasl / 524 7k~ A4 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenue sogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuisi 3 BugineHHsam BoaHo / 2 7= 44

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBu6g avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTudUKaumsnelk Hemipi /
g2} 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 / neHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S

X
S

e

==
H+

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoammoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauacTo. 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. / CbiHfbiww, abainan naigananbiibis. / =4 71% 7] 41 22 / 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! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepesxHictio / 5t /Ny

Ha

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 500008334

Europe, CH, GB, NO: +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728
AU +800 13579 135 MT +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +80013579135
CA +1855 8058539 RO 0800895 084
CO +800 13579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800101 3366
GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579 135 US +18552360910
IS 8008996 UY +800 13579135
LI +3120796 5692 VN 12280297
“ Becton, Dickinson and Company [Ec [Rep| Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

ATCC® is a trademark of American Type Culture Collection.

BD, the BD Logo, BACTEC, FOS, Luer-Lok, Peds Plus, Safety-Lok, and Vacutainer® are trademarks of Becton, Dickinson and
Company or its affiliates. © 2019 BD. All rights reserved.


http://bd.com/e-labeling



