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HASZNALATI JAVASLAT

A BD MAX™ STR reagens rendeltetése a kdpetmintak folyékonnya tétele és a Mycobacterium tuberculosis komplex
életképességének csokkentése a BD MAX rendszerben valé tovabbi feldolgozas elétt.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

A kdpetmintak altalaban viszkézusak, és nem kelléen alkalmasak automatikus pipettorokkal valo feldolgozashoz. Az STR egy lugos
kémhatasu oldat, amely lebontja a kdpetet Ggy, hogy a nyers kdpetminta vagy a koncentralt kdpetiiledék-minta megfelelé legyen a
BD MAX platformon val6 feldolgozashoz.

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE

A nyers kdpetmintat vagy az indukalt vagy provokalt kdpetmintabdl preparalt koncentralt kdpetiledék-mintat szivargasmentes
gyUjtétartalyban szallitjak a laboratoriumba. A minta higitott valtozatat a gyUjt6tartalyban preparaljak a BD MAX STR hozzaadasaval
ugy, hogy az STR:minta arany végul 2:1 legyen. A gydjtétartaly fedelét ezt kdvetden vissza kell zarni, majd a tartalyt 10-szer er6sen
meg kell razni. Ezt kdvetben a tartaly tartalmat 5 percig kell inkubalni szobahémérsékleten, majd ujra 10-szer er6sen megrazni. A
BD MAX STR reagenssel igy kezelt mintat ezt kdvetdn ujabb 25 percig kell inkubalni szobahémérsékleten. A preparalt minta ezt
kévetden készen all a BD MAX rendszerben valo felhasznalasra.

REAGENSEK ES SZALLITOTT ANYAGOK

REF Tartalom Mennyiség
BD MAX STR tubes (8 mL) (BD MAX STR 8 mL cs6) 48 teszt
443806 (fellletaktiv anyagokat tartalmazé NaOH oldat) (48 csd)
Nyers és feldolgozott kdpetmintak preparalasara szolgalé reagens

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK ES ESZKOZOK

*  Laboratériumi védékdpeny és eldobhaté pormentes kesztylk

» Bioldgiailag veszélyes hulladék tarolasara szolgalo tartaly

*  Kronométer vagy id6zit6

A nyers kdpetminta levételéhez:

» Tiszta, szaraz, szivargasmentes mintagyUjt6 tartalyok a kdpet levételéhez



FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Veszély H314 Sulyos égési sérulést és szemkarosodast okoz.
H401 Mérgezd a vizi élévilagra.
P260 A por/fust/gaz/kdd/gdzok/permet belélegzése tilos.
P264 A hasznalatot kdvetéen a kezet alaposan meg kell mosni.
P273 Kertulni kell az anyagnak a koérnyezetbe vald kijutasat.
P280 Védbkesztyli/véddruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.
P301+P330+P331 LENYELES ESETEN: a szjat ki kell 6bliteni. TILOS hanytatni.
P303+P361+P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le
kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas.
P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell
helyezni, hogy kdnnyen tudjon Iélegezni.
P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarté dvatos 6blités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhaté. Az dblités folytatasa.
P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
P321 Szakellatas (lasd a cimkén).
P363 A szennyezett ruhat Ujbdli hasznalat elétt ki kell mosni.
P405 Elzarva tarolando.
P501 A tartalom/edény hulladékként torténé kezelése soran tartsa be a helyi/regionalis/orszagos/nemzetkdzi eldirasokat!

+ ABD MAX STR in vitro diagnosztikai felhasznalasra szolgal.

+ ABD MAX STR korroziv.

* Ne hasznaljon lejart szavatossagu reagenseket és/vagy anyagokat.

* Ne hasznalja fel a reagenst, ha a leszallitott csdvek toréttek vagy fel vannak nyitva.

* Ne cserélje fel a kupakokat és fedeleket, és ezeket ne is hasznalja fel Ujra, mivel atfert6z6dés torténhet, ami kompromittalja a
vizsgalati eredményeket.

« ABD MAX STR csdveket ne hasznalja fel ujra.

* Mindig ugy kezelje a mintakat, mintha ezek fert6z6képesek lennének, betartva a biztonsagos laboratériumi eljarasokat, példaul
a CLSI M29" dokumentumban és a Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories? dokumentumban foglaltakat.
Az STR reagenssel kezelt mintak megfelel6 hulladékkezelésével kapcsolatban kérje az intézmény hulladékgazdalkodasi
szakértéjének tanacsat, és kdvesse a nemzeti és helyi szabalyozasokat.

+  Ugyeljen ra, hogy a folyadék ne fréccsenjen és ne keletkezhessen beléle aeroszol.

»  Viseljen védbruhazatot és eldobhato keszty(it, amikor a reagenseket kezeli.

* Avizsgalat utan alaposan mossanak kezet.

*  Ne pipettazzon szajjal.

* Ne dohanyozzanak, igyanak, vagy egyenek olyan helyeken, ahol mintakat vagy a készlet reagenseit kezelik.

» Afelhasznalatlan reagensek és a hulladék artalmatlanitasat a megfelelé orszagos, szovetségi, tartomanyi, allami, és helyi
szabalyok szerint kell végezni.

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG

A BD MAX STR készlet 2-30 °C-on tarolando.

A (legfeljebb 3 napig tartd) szallités ideje alatt a levett mintakat 2 °C és 35 °C kozotti hdmérsékleten kell tartani. A mintakat védeni
kell az er6s héhatéastol.

Nyers kopet: a mintak tovabbi 168 6ran (7 napon) at tarolhaték 2—-8 °C-on az STR reagenssel valo 6sszekeverés el6tt.
Kopetiledék: a mintak legfeljebb 168 6ran (7 napon) at tarolhaték 2—8 °C-on.
A BD MAX STR reagenssel kezelt mintak legfeljebb 72 6ran at tarolhatok 2—-28 °C-on.



HASZNALATI UTASITAS

A mintak gyljtése és szallitasa

Annak érdekében, hogy megfelelé mintat nyerjen, szigorian kovetni kell a mintavételezési eljarast. Minden mintat a CDC?, a Clinical
Microbiology Procedures Handbook?®, valamint a sajat intézményi szabvany miveleti leiras el6irasai szerint kell 6sszegydijteni és
szallitani. A nyers kdpet levételekor az alanyok Uljenek vagy alljanak. A kdpetminta levétele el6tt az alanynak ki kell dblitenie a
szajabol minden ételmaradékot vagy mas szennyez6dést.

A nyers kdpetmintat vagy az indukalt vagy provokalt kdpetmintabdl preparalt koncentralt kdpetlledék-mintat az alabbi eljaras szerint
kell levenni:

MEGJEGYZES: Az ételmaradékkal vagy mas szilard tormelékkel egyértelmiien szennyezettnek tin6 kdpetmintakat el
kell utasitani.

1. Nyers kopet: Szivargasmentes kdpetmintagy(jté tartalyba vegyen le legalabb 1 mL kdpetet. Cimkézze fel a tartalyt, és kiildje be
a laboratériumba (lasd a Tarolas és stabilitds ciml rész utasitasait).

2. Kopetlledék: Dekontaminalja a kopetmintat NALC/NaOH hasznalataval, Kent és Kubica mddszerét* kovetve. Szuszpendalja
Ujra az Uledéket max 2 mL 67 mM foszfattartalmu vizes pufferoldattal. Cimkézze fel a tartalyt, és kildje be a laboratériumba
(lasd a Tarolas és stabilitas ciml rész utasitasait).

A mintak el6készitése

Minden egyes nyers kdpetminta vagy kdpetminta-tledék esetében:

1. Hagyja a mintat szobahémérsékletre felmelegedni.

2. Tovabbi mintak kezelése el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a kesztyli tisztak. Ha szennyez6dést gyanit, cseréljen keszty(it.

3. Ovatosan nyissa fel a szivargasmentes kopettartaly fedelét, hogy ne fréccsenhessen ki kdpet.
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Ovatosan nyissa fel a BD MAX STR csévet, és adja hozza a mintahoz a sziikséges térfogatot a 2:1 végleges STR:minta
arany eléréséig.

5. Zarja le a mintagy(jt6 tartalyt, és 10-szeri er6s razassal keverje 6ssze (ne vortexelje). (Egy felfelé és egy lefelé iranyulo razo
mozdulat egytt jelent 1 razast).

6. Inkubalja szobah&mérsékleten 5 percig, majd erésen razza 6sszes ismét 10-szer.

7. ABD MAX STR reagenssel igy kezelt mintat ezt kdvetdn Ujabb 25 percig kell inkubalni szobahémérsékleten.

8. Afolyamatot az 1. Iépéstél ismételve készitse eld tesztelésre a tovabbi sziikséges mintakat.

9. Amintak most készen allnak a BD MAX rendszerben valo tesztelésre.

AZ ELJARAS KORLATAI
» Aterméket kizarolag a BD MAX rendszerrel egyutt, és kizarolag képzett szakembereknek szabad hasznalni.

*  Aterméket nyers kOpetmintaval vagy indukalt vagy provokalt kdpetmintabol preparalt koncentralt kopetiiledék-mintaval egyutt
kell alkalmazni.

IRODALOMJEGYZEK

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections; Approved
Guideline. Document M29 (Refer to the latest edition)

2. Centers for Disease Control and Prevention, and National Institutes of Health. Biosafety in microbiological and biomedical
laboratories. Chosewood L.C. and Wilson D.E. (eds) (2009). HHS Publication No. (CDC) 21-1112.

3. Isenberg, Henry D. (ed.) 1992. Clinical microbiology procedures handbook. vol. 1. American Society for Microbiology,
Washington, D.C.

4. Kent, P.T., Kubica, G.P. 1985. Public Health Mycobacteriology — A Guide for Level Il Laboratory, Centers of Disease Control,
Atlanta, Publication no. PB 86-216546

5. Clinical and Laboratory Standards Institute. Molecular Diagnostic Methods for Infectious Diseases; Approved Guideline,
document MM3 (Refer to the latest edition).

6. Clinical and Laboratory Standards Institute. User Protocol for Evaluation of Qualitative Test performance; Approved Guideline,
Document EP12 (Refer to the latest edition).



Dokumentumvaltozatok

Valtozat Valtozasok osszefoglalasa

(04) 2020-06 Reagens és Anyagok szakaszhoz hozzaadott részlet.
Tipografiai javitasok elvégezve.
Ausztral és Uj-zélandi szponzorcimek frissitve.

R

| EC |ReP]

Manufacturer / MpownssoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvoda¢ / Gyarté / Fabbricante / Atkapywsl / 2| 2] 4l /
Gamintojas / RaZotajs / Tilvirker / Producent / Producator / MpoussoauTens / Viyrobca / Proizvodad / Tillverkare / Uretici / Bupo6ruk / “£7%) 7

Use by / Uanonssaitte go / Spotrebuijte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-8- 7] g / Upotrijebiti do /
Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leitiH nanaananyra / Naudokite iki / Izlietot Iidz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac do / Prazo de validade / A se utiliza pana la /
Wcnonb3osats o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fore / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / % F 4k 1k H 1

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

rrrr-MM-ga / rrrr-MM (MM = kpast Ha mecelia)

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

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

JIJI-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 = honap utolsé napja)

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

HANOK-AA-KK / HAKOK-AA / (AA = ailfiblH COHbI)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = € &

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-aa/ rerr-MM (MM = koHe mecsiua)

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-A / PPPP-MM (MM = kiHeub micsiLs)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = }]K)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové Eislo / Katalognummer / ApiBudég kataAdyou / Nimero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloski broj /
Katalogusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7= 71 ¥l % / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numar de catalog /
Homep o katanory / Katalogové ¢islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H &

Authorized Representative in the European Community / OTopusupax npeactaeuten B EBponeiickata o6LHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi / Autoriseret
repreesentant i De Europzeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E¢ouaiodotnuévog aviimrpéowtog oTnv Eupwrraikf Kovétnra /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik
u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselé az Eurdpai Kéz6sségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / EBpona kaybIMAacTbifbiHAaFb! YOKINeTTi ekin /<%
F5A1<] $19) vlik / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert
representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspolnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru
Comunitatea Europeana / YnonHomoueHHbIi npeacTtasutens B EBponeiickom coobliectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u
Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHosaxeHWin npeacTaBHuK y kpainax €C / Wi 1k [ kU %

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuuHcku ypen 3a auarHoctvka uk Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning

/ Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwoTikr 10Tpikr) cuokeuri / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / In vitro diagnostika meditsiiniaparatuur / Dispositif
médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkéz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro / XKacangp!
Xafaaiina xypriseTiH MeanumHansIk AnarHocTvka acnabel / 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 / Urzgdzenie medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / Dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro / MeauuuHckwii npubop ans avarHoctuku in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku /
Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHunit npucTpiit Ans aiarHocTuky in vitro / 75 4M2 1257 8 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpanunyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaiag / Limitacion de
temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepatypatbl wektey /<% A| g / Laikymo
temperatra / Temperatiras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura / OrpaHuyeHue
Temneparypsl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexenHst Temnepatypw / i [ i

Batch Code (Lot) / Koa Ha naptuaata / Kod (Cislo) SarZe / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg rapTidag (Taptida) / Cédigo de lote (lote) / Partii kood / Numéro de
lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koab! / Bl %] (& E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod
partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptuu (not) / Kod série ($arza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog naprii / fit5 ClEf)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHueTo e goctaTbyHo 3a <n> TecTa / Dostateéné mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend fur <n>
Tests / Mepiéxel emrapkn 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 ywwiH xeTkinikti / <n> ¥ 2~ E7} 53-5] ¢4 / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur
pietieckami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajacg do <n> testéw / Contetdo suficiente para <n>
testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo anst <n> tectos(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt fér <n> analyser
/ <n> test icin yeterli malzeme igerir / Buctauutb Ans aHaniais: <n>/ L85 HET <n> Yokl

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B MHCTPykUuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
ZupBouAeurteite 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 / MarganaHy HyckayrbiFbIMEH TaHbIChIn anbibid / AH-8 2 3 33 / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit lieto$anas pamacibu

/ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm.
pykoBoACTBO no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / Jus. iHCTpyKuii 3
BUKOpUCTaHHS / 1752 {1 11 5

Do not reuse / He nanonseaite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnaoipotroleite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt

/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Naitnanan6aneia / A AH-& 4] / Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw
gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowac powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnonb3osats nostopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej
ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucTtoBysati nosTopHo / i %) i & {# 1]



- [¢

e

Qe
//I\\

)

BX

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszam /
Numero di serie / Tontamarsik Hemipi / 2 & W 3. / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /NUmero de série / Numar de serie / CepuitHbiit Homep / Seri
numarasi / Homep cepii / /7515

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka ka4ecTBoTo Ha pa6ota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fir [VD-
Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAéynon amédoong IVD / Solo 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 / XKacaHap!
Xafaaiifa «npobupka iliHae» AnarHoCTUKaaa Tek ymbIcTbl Garanay ywin / IVD 45 3 7ol th &l 4] 5k AL-&- / Tik IVD prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi VD
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 Ans oLeHku kayecTsa AnarHocTvku in vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu uginka u in vitro dijagnostici /
Endast fér utvéardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD Performans degerlendirmesi igin / Tirlbkv 4nst oLiHiOBaHHs IKOCTi AiarHocTuku in vitro / { )L IVD PEREREfl
For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / [lonen numut Ha Temnepatypata / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio Bepuokpaciag / Limite
inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti hatar / Limite inferiore di temperatura /
TemnepaTypaHbiH TeMeHri pykcar wweri / &1 ¢+ 1= / Zemiausia laikymo temperatra / Temperatiras zemaka robeza /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna
granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwkHuii npegen tTemnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre
temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MinimanbHa Temneparypa / % i

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 =
KoHTpons / %} #

/ Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / KonTponk / kontroll /

Positive control / MonoxuTenex koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©€Tikég pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle positif /
Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / %4 Z1E Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo
/ Control pozitiv / MonoxuTenbHbIit koHTponb / Poxzitif kontrol / MoauTuermii koHTpons / BH % R 7

Negative control / OtpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / ApvnTikdg péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll / Contréle négatif
/ Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6aksinay / <% 71 =& / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna /
Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatensHbiit koHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontpons / (9] 44 i it 71

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTop Ha cTepunusaums: eTuneHoB okeua / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwong: aiBulevoteidio / Método de esterilizacion: éxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde
d’éthyléne / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / Ctepunusauus agici — aTUneH ToTbifbl / A% W
o &l gl % A}o] = / Sterilizavimo budas: etileno oksidas / Sterilizé§anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid

/ Metoda sterylizaciji: tlenek etylu / Método de esterilizag&o: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilend / MeTton ctepunusauum: atuneHokeus / Metdda sterilizacie:
etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yéntemi: etilen oksit / Metoa ctepunisauii: eTuneHokeugom / K Jiik: HE L b

Method of sterilization: irradiation / MeToa Ha ctepunusauus: upaguauus / Zplsob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung /
MéBodog amooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje /
Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums agici — cayne Tycipy / 255 Wi WA} / Sterilizavimo badas: radiacija / Sterilizésanas
metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagao: irradiagéo /
Metoda de sterilizare: iradiere / MeTtop ctepunusauuu: obnyyenune / Metdda sterilizacie: oZiarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon
yontemi: irradyasyon / MeTon cTepunisauii: onpomiHeHnsm / K [ /7 i%: Gt

Biological Risks / Buuonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques /
Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusinbik Teyekenaep / A+ 8H4 914 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko /
Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Buonorunyeckas onacHocts / Biologické riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriuHa He6e3neka
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Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaBka B npuapykasalyute gokymeHTun / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci! / Forsigtig,

se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoaooxr, oupBouleuTteite Ta ouvodeuTikG €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 / AGainaHpI3, TMICTi KyaTTapMeH TabICbiHbi3 / 52|, 55 A A 73 / Démesio, zidrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi
dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumaHwe: cm. npunaraemyto aokymeHTaumio / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / YBara: gus. cynyTHio
[[okymeHTauito / /Ly, 152 B A SRS .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata / 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 / TemnepatypaHbIH pyKcaT eTinreH xoraprbl weri / 4 ¢+ <= / Auk$ciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatiras robeZa / Hoogste temperatuurlimiet / @vre
temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHuit npegen temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja
granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa temnepatypa / i % i

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tort / Trocklagern / @uAagre To oteyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

| Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiiHae ycta / 1% 8 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie
suchym / Manter seco / A se feri de umezeald / He nonyckate nonagaHus snaru / Uchovavaijte v suchu / Drzite na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin /
Bepertu Big Bonoru / i {55 T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupare / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa gulMoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati
prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay yaksitsl / <=3 4] 7} / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de
colheita / Ora colectérii / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / 42} ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAaTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTinri kaBaTbiH anbin Tacta / Bl 7] 7] / Plésti
&ia / Atiimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepcopaums / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / %1 5|41 | Perforacija / Perforacija /
Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / Perforécia / Perforasyon / Mepdopauis / % fL

Do not use if package damaged / He nanonaeaiite, ako onakoskara e noepeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal podkozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnaoipotroigite edv n ouokeuaoia €xel utrooTei {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 o$te¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata

| Erep naket 6yabinfan 6onca, napgananba / 3 7] X 7} <=4l 739 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 ucnone3sosatb npu nospexaeHun ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om
férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin / He BUKopuCTOBYBaTH 3a NOLWIKOMKEHOT ynakosku / U1 SL AL B, 152018 1]

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatrjoTe To pakpid amé 1 8eppdtnTa / 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 cakta
A5 vlsjof 3}/ Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for varme / Przechowywaé z dala od zrédet ciepta /

Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He narpeatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for véarme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big,

Aii Tenna / i B AR

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyrte / Cortar / Lbigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcia¢ /

Cortar / Decupati / OTpesats / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Poapizatu / 8

Collection date / Jata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia culhoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date de prélévement /
Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / >XunaraH TisGekyri / =3 2% / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania
/ Data de colheita / Data colectérii / Jata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / flata 3a6opy / 4 H i



pl/test / pL/tect / pLi/Test / pLi/e€étaon / pLiprueba / pLiteszt / pnL/El 2~ E / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / uL/teste / mxkn/anania / 1L/l

Keep away from light / MaseTe ot cBetnnHa / Nevystavuijte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KparfioTe 1o pakpid amé 1o ewg / Mantener alejado de la luz /
Hoida eemal valgusest / Conserver a l'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanfaH xepge ycra / 3-8 v &jof 3}/
Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / 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 lumin& / XpaHuTs B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii caitna / it 26 4k

e

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopopa ras / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoyévou /
Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Mastektec
cyTeri nanpa Gonasl / =4 7k~ 4143 % / I8skiria vandenilio dujas / Rodas denradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Produgéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / BelaeneHne Bogopogaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga ¢ikan hidrojen
gazi / Peakuis 3 BUAINeHHAM BoaHto / 277/ E 41

Patient ID number / [ Homep Ha naumenTa / 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 naeHTudMKaumsnbik Hemipi / $H4} ID ¥ 3 / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient /
WaeHTudmkaumroHHbIi Homep nauvenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / laentudpikatop nauienta / % bril s
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGoTeTe ¢ HeobxoaumoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pii manipulaci postupujte opatmné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / Eu8paucTo. XeipioTeiTe To pe TTpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, abaiinan naiganaHbiiea. / 24 714 7] 418 2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosic ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati
cu atentie. / Xpynkoe! O6paluatbes ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte paZljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli
Tastyin. / TeHaitHa, 3BepTatucs 3 oGepexHicTio / 5k, /NI
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Muiszaki szerviz: forduljon a BD helyi képviselethez, vagy bd.com.

[1i] bd.com/e-labeling

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

International: +31 20 794 7071

AR +800 13579 135 LT 8800 30728

AU +800 13579135 MT  +31 20 796 5693

BR 0800 591 1055 NZ +800 13579 135

CA +1 855805 8539 RO 0800 895 084

CO +80013579 135 RU +800 13579 135

EE 0800 0100567 SG 800 101 3366

GR 00800161220157799  SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866

IL  +800 13579135 US +1855 236 0910

IS 800 8996 UY +800 13579135

LI +3120 796 5692 VN 122 80297

“ L Australian Sponsor:

Becton, Dickinson and Company | EC |[REP| Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 66 Waterloo Road
Sparks, Maryland 21152 USA Co. Dublin, Ireland Macquarie Park NSW 2113

Australia

New Zealand Sponsor:
Becton Dickinson Limited
14B George Bourke Drive

Mt. Wellington Auckland 1060
New Zealand

Made in USA.
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