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USO PREVISTO

I BD BACTEC Myco/F Lytic (Brodo Middlebrook 7H9 modificato), quando usato con lo strumento BD BACTEC 9000MB, si presta
come terreno non selettivo per la coltura qualitativa e I'isolamento di micobatteri da campioni ematici.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

A partire dalla meta degli anni 80 e in seguito al diffondersi dell’epidemia dell’AIDS, & aumentata I'incidenza della setticemia causata
da lieviti, funghi e micobatteri opportunisti. Si & assistito a una nuova insorgenza del Mycobacterium tuberculosis (MTB) e dei
micobatteri non da tubercolosi (MOTT), specialmente il complesso Mycobacterium avium (MAC). Tra il 1985 e il 1992 il numero

dei casi accertati di MTB & aumentato del 18%. Tra il 1981 e il 1987, gli studi sui casi di AIDS indicavano che il 5,5% dei pazienti
affetti da AIDS avevano contratto infezioni micobatteriche non tubercolari, come il MAC. Entro il 1990, i casi accertati di infezione
micobatterica non tubercolare erano aumentati fino ad avere un’incidenza complessiva del 7,6%.

Gli U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) hanno esteso ai laboratori la raccomandazione di compiere ogni sforzo
per utilizzare i metodi di analisi piu rapidi possibile a disposizione nella diagnosi dei micobatteri. Queste raccomandazioni includono,
fra I'altro, I'utilizzo di un terreno liquido per la coltura dei micobatteri.2.3

Il sistema BD BACTEC 9000MB ¢ formulato per il rilevamento rapido di micobatteri da campioni clinici. Il terreno di coltura

BD BACTEC Myco/F Lytic & formulato con Brodo Middlebrook 7H9 e Infuso di cuore e cervello per il recupero di micobatteri da
campioni di sangue. Vi sono state apportate modifiche specifiche allo scopo di potenziare la crescita e I'isolamento dei micobatteri.
Tali modifiche includono: citrato ferrico di ammonio come sorgente di ferro per ceppi specifici di micobatteri, I'aggiunta di saponina
come agente per la lisi ematica, e I'aggiunta di proteine specifiche e di zuccheri allo scopo di fornire i supplementi nutritivi. Ogni
flacone contiene un sensore capace di rilevare il calo della concentrazione di ossigeno presente nel flacone, fenomeno dovuto al
metabolismo e alla crescita dei microrganismi. Lo strumento BD BACTEC 9000MB tiene sotto controllo 'aumento di fluorescenza
del sensore, che é direttamente proporzionale al calo di ossigeno. Una lettura positiva indica la presenza presunta di microrganismi
vivi nel flacone.

PRINCIPI DEL PROCEDIMENTO

Il flacone di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic & formulato per il rilevamento rapido di micobatteri da campioni ematici. | campioni

di sangue vengono inoculati nel flacone BD BACTEC Myco/F Lytic mediante siringa o prelievo diretto con ago e cannula. Il flacone
viene posto nel sistema BD BACTEC 9000MB ed incubato senza interruzione a 37 °C, con agitazione ogni dieci minuti, per ottenere
un isolamento ottimale. Ogni flacone contiene un sensore capace di rilevare il calo della concentrazione di ossigeno presente nel
flacone, fenomeno dovuto al metabolismo e alla crescita dei microrganismi. Il sensore viene monitorato dal sistema BD BACTEC
9000MB ogni dieci minuti. L'analisi del tasso di diminuzione di ossigeno, misurato dall’aumento di fluorescenza, permette allo
strumento BD BACTEC della serie fluorescente di determinare se il flacone & positivo per lo strumento. Una lettura positiva indica
la presenza presunta di microrganismi vivi nel flacone. Questa analisi si limita all'isolamento di microrganismi che possono crescere
nel terreno di coltura a 37 °C. Il terreno non ¢ selettivo e favorisce anche la crescita di altri organismi aerobi fra cui lieviti, funghi e
batteri, che, se presenti, possono interferire con I'isolamento dei micobatteri. | flaconi di coltura che rimangono negativi per 42 giorni
senza dare alcun segno visibile di positivita vengono tolti dallo strumento, sterilizzati e poi eliminati.

REAGENTI

Prima di essere impiegati, i flaconi di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic contengono i seguenti reagenti:
Lista di ingredienti

w/v = peso/volume (weight per volume)

ACQUA PUFIFICATA.......eiiiiiiiie s 40 mL q.b.

Brodo base Middlebrook 7H9 senza sale fosfato..........ccccceeeeeeecnnnnn... 0,12% peso/vol
INfuso di cUOre € CEerVEllO........couiiiiiiiiiic e 0,5% pesol/vol
1drolizzato di CaSEINA........ueiiiiieiiiiie e 0,10% peso/vol
Supplemento H.......oooiiiii 0,10% peso/vol
INOSITONO ... 0,05% peso/vol
GHCEIOIO ... 0,10% peso/vol
Sodio polianetol SUIfoNAto ............cociiiiiiiiiiiie e 0,025% pesol/vol
TWEEN B0 ... 0,0025% pesof/vol
Piridossale HCl.........ooiiiiiiii e 0,0001% pesof/vol
Citrato ferrico di @ammonio ...........ccccooiiiiiiiiiiii e 0,006% peso/vol
Fosfato di potassio ........cccoiiiiiiiiiiii e 0,024% pesol/vol
SAPONMING ...t 0,24% peso/vol

Agente antiSChiuMOGENO ........c.uiiviiiiiiiiecee e 0,01% peso/vol

Questo terreno di coltura BD BACTEC é fornito con supplemento di CO, e O,.
La composizione puo essere stata modificata per soddisfare i requisiti di rendimento desiderati.



Il terreno BD BACTEC Myco/F Lytic non richiede alcuna aggiunta di supplemento. Ogni flacone da 40 mL di terreno BD BACTEC
Myco/F Lytic & pronto per I'uso cosi come ricevuto. Il terreno ricevuto deve essere di colore giallo ambra chiaro e trasparente.

PRECAUZIONI
Precauzioni: per uso diagnostico in vitro.
Questo prodotto contiene gomma naturale allo stato secco.

CAMPIONI D’ANALISI POTENZIALMENTE INFETTI. Osservare le “Precauzioni universali’45 e le norme del laboratorio
locale, per quanto riguarda la manipolazione e I’eliminazione di materiale infetto.

| flaconi BD BACTEC Myco/F Lytic hanno una capacita superiore al volume di campione massimo raccomandato (5 mL), per cui
bisogna monitorare il volume di riempimento.

Si raccomandano le pratiche di sicurezza biologica di Livello 2 e I'utilizzo di tutte le apparecchiature specifiche, quando si
preparano le colorazioni acido-resistenti e si esegue la coltura dei campioni clinici. Per procedure che comportano la possibilita

di propagazione e di manipolazione di Mycobacterium tuberculosis o di Mycobacterium bovis cresciuti in coltura, si richiedono le
pratiche di sicurezza biologica di Livello 3 e tutte le apparecchiature idonee.5.6.7

| flaconi vanno esaminati prima dell’'uso, per assicurarsi che non siano contaminati o torbidi e il setto non sia rigonfio o incavato,

o che non ci siano perdite. NON USARE un flacone se appare contaminato, danneggiato o se ha perdite. La contaminazione del
flacone puod non essere immediatamente visibile. Un flacone contaminato puo contenere pressione positiva. Se si usa un flacone
contaminato per il prelievo diretto, gas o terreni di coltura contaminati possono rifluire nella vena del paziente. In rare occasioni,

il collo del flacone di vetro potrebbe essere incrinato e rompersi al momento della rimozione del tappo o durante la manipolazione.
Inoltre, in occasioni altrettanto rare, un flacone potrebbe essere stato sigillato in modo imperfetto. In entrambi i casi il contenuto del
flacone puo gocciolare o fuoriuscire, specialmente se il flacone viene capovolto.

Per ridurre al minimo il rischio di perdite durante I'inoculo del campione, mediante siringa, nei flaconi di coltura, usare siringhe con
puntali BD Luer-Lok. Usare una tecnica di inoculo ad una mano ed un supporto per il flacone sicuro, in modo da ridurre il rischio di
punture d’ago accidentali.

Sterilizzare in autoclave tutti i flaconi BD BACTEC Myco/F Lytic inoculati, prima di eliminarli.

Prima del campionamento di flaconi positivi per subcoltura, colorazione, etc., € necessario dar sfogo al gas che spesso

si accumula dentro in seguito al metabolismo microbico. | prelievi devono essere eseguiti in una cappa di sicurezza biologica,
indossando appropriati indumenti protettivi, mascherine e guanti. Per ulteriori informazioni sulla procedura di subcoltura, vedere la
sezione Procedimento.

FLACONI CON PERDITE O ROTTURE

ATTENZIONE: Se un flacone inoculato presenta perdite o rotture, & necessario manipolarlo nel modo appropriato, in
quanto puo produrre un aerosol di M. tuberculosis o di altri micobatteri.

Se un flacone inoculato ha perdite o viene accidentalmente rotto in fase di raccolta o trasporto, usare la normale prassi di
laboratorio per le fuoriuscite micobatteriche. Come minimo, osservare le precauzioni accettate universalmente. | flaconi devono
essere eliminati nel modo appropriato.

Nei casi rari in cui si riscontri fuoriuscita di liquido dal flacone all'interno dello strumento, o se un flacone viene rotto
accidentalmente, spegnere lo strumento immediatamente. Sgomberare la zona contaminata. Contattare il responsabile

(o responsabili) per la sicurezza o il controllo delle infezioni. A seconda della necessita, spegnere o modificare le impostazioni delle
unita per la gestione dell’aria che servono la zona contaminata. Non ritornare nella zona fino a quando tutti gli eventuali aerosol non
si siano depositati o siano stati eliminati da un’adeguata ventilazione. Notificare la Becton Dickinson and Company rivolgendosi al
rappresentante di zona. Il CDC ha pubblicato linee guida da seguire in caso di contaminazione micobatterica accidentale dovuta alla
rottura delle provette di coltura o delle sospensioni in brodo.5:6:7

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Conservare a 2-25 °C, in luogo asciutto e al riparo da luce diretta.

RACCOLTA DEI CAMPIONI

NOTA: Prima di usare il terreno si raccomanda di rivedere la procedura a seguito con il personale responsabile, in modo
da assicurare I'utilizzo di tecniche di raccolta appropriate, come descritto in questa sezione.

Il campione deve essere raccolto con tecnica sterile per ridurre il rischio di contaminazione. Il volume di sangue per la coltura

e compreso tra 1,0 mL e 5,0 mL. Si raccomanda di inoculare i campioni direttamente al capezzale. In genere, per prelevare il
campione si usano le siringhe con puntali BD Luer-Lok. A seconda del caso, si possono usare un porta-aghi BD Vacutainer e un
set di raccolta del sangue BD Vacutainer, un set di raccolta del sangue BD Vacutainer Safety-Lok o un altro set di ago e cannula a
“farfalla”. Se viene usato il set di ago e cannula (prelievo diretto), osservare attentamente la direzione del flusso di sangue, quando
si inizia a prelevare il campione. Prima dell'inoculo, si deve annotare sull’etichetta il volume di riempimento di terreno, a penna

o pennarello, per indicare il livello di partenza della raccolta del campione. Il vuoto del flacone supera in genere i 5 mL, per cui
bisogna controllare il volume di sangue prelevato mediante le tacche da 5 mL. Una volta prelevati 1-5 mL di campione necessari
per il test, arrestare il flusso attorcigliando la cannula e togliere I'ago dal flacone BD BACTEC. | flaconi BD BACTEC devono essere
inviati immediatamente al laboratorio e posti nello strumento BD BACTEC. Per il prelievo del campione di sangue dal paziente si
puod anche usare la provetta BD Vacutainer con tappo giallo contenente SPS. La provetta deve essere trasportata al laboratorio
appena possibile, per poi trasferire il campione nel flacone di coltura BD BACTEC.



PROCEDIMENTO

Materiali forniti: Flaconi di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic.

Materiali richiesti ma non forniti: Cappa di sicurezza biologica, autoclave, unita di ventilazione, disinfettante micobattericida,

alcol isopropilico al 70%, organismi per il controllo di qualita (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950; Mycobacterium kansasii,

ATCC 12478 e Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841), microscopio e materiali per la colorazione di vetrini e la coltura secondaria

dei flaconi.

ATTENZIONE: | flaconi BD BACTEC Myco/F Lytic devono essere utilizzati con la versione software 3.6, o superiore, dello

strumento.

Inoculo dei flaconi di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic

1. Togliere il tappo dal flacone BD BACTEC e assicurarsi che il flacone non sia incrinato, contaminato, troppo torbido o che non
abbia perdite e che il setto non sia rigonfio o incavato. NON USARE il flacone se viene notato qualsiasi difetto.

2. Apporre sul flacone un’etichetta d’identificazione ed annotarvi il livello di riempimento di terreno.

3. Prima di inoculare, pulire il setto con alcol. Mediante siringa o con prelievo diretto, iniettare nel flacone, in modo asettico,

1-5 mL di campione, usando come riferimento le tacche graduate sul flacone (vedere la sezione sui Limiti del Procedimento).
| flaconi inoculati devono essere introdotti nello strumento BD BACTEC 9000MB al pitu presto per 'incubazione e il
controllo.

4. | flaconi dentro allo strumento saranno analizzati automaticamente per tutta la durata del protocollo del test. | flaconi positivi
saranno identificati dal sistema fluorescente BD BACTEC (vedere il Manuale d'uso BD BACTEC, MA-0092). Il sensore dentro il
flacone non apparira diverso a seconda che i flaconi siano positivi o negativi, ma lo strumento fluorescente BD BACTEC sara in
grado di determinare la differenza di fluorescenza del sensore.

5. | flaconi positivi vanno sottoposti a coltura secondaria e si deve allestire un vetrino apposito. Tutti i flaconi positivi vanno
maneggiati con i contenitori adatti, secondo le prassi di laboratorio richieste dal BSL Ill (Biological Safety Level lll).
Trattamento dei flaconi positivi per lo strumento
a) Togliere il flacone dallo strumento e porlo in un’area apposita, secondo le prassi di laboratorio richieste dal BSL III.

b) Capovolgere il flacone per miscelare il contenuto.

c) Inuna cappa di sicurezza biologica, ventilare il flacone per equilibrare la pressione interna con quella atmosferica.
d) Prelevare un’aliquota dal flacone (ca. 0,1 mL) per preparare le colorazioni (acido-resistenza e Gram).

e) Esaminare lo striscio e inoltrare i risultati preliminari solo dopo una valutazione dello stesso.

Se, dopo sei settimane di incubazione, un flacone, negativo per lo strumento, appare positivo all’esame visivo (cioé diaframma

rigonfio o sangue molto scuro), si deve eseguire una subcoltura, una colorazione per I'acido-resistenza e considerarlo

presuntivamente positivo, purché il risultato della colorazione sia positivo.

Subcoltura dei flaconi: La subcoltura deve essere eseguita in una cappa di sicurezza biologica, indossando indumenti protettivi,

mascherina e guanti. Prima di eseguire la subcoltura, porre il flacone in posizione verticale e collocare sul setto un tampone

imbevuto d’alcol. Per liberare I'eventuale pressione positiva contenuta nel flacone, causata dalla crescita di possibili contaminanti,
inserire un ago di calibro 25 (o inferiore), munito di appropriato filtro o compressa, attraverso il tampone d’alcol e il setto. L'ago

va rimosso non appena la pressione diminuisce e prima di effettuare il prelievo del flacone per la subcoltura. L'inserimento

e la rimozione dell’ago devono essere eseguiti con un movimento lineare, senza alcuna torsione che potrebbe danneggiare

permanentemente il setto. Non ritappare I’ago. Eliminare aghi e siringhe in un contenitore per rifiuti a rischio biologico,

adatto per oggetti appuntiti.

CONTROLLO DI QUALITA

| Certificati del Controllo di Qualita vengono forniti con ciascuna confezione di terreno.

Si raccomanda di testare ogni nuova partita o lotto di terreno BD BACTEC Myco/F Lytic con gli organismi ATCC per il controllo di
qualita identificati nella tabella a seguito, come controllo positivo, e con un flacone non inoculato, come controllo negativo.

Organismo Tempo per rilevazione positivita (giorni)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 da8a16
Mycobacterium kansasii, ATCC 12478 da3a13
Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841 da1a3

| flaconi positivi devono essere inoculati con la diluizione 1:100 di una sospensione al McFarland N° 1, fatta crescere su un terreno
solido. Inoculare il flacone con 0,1 mL della coltura diluita. Questo flacone deve quindi essere registrato ed analizzato nello strumento
insieme ad un controllo non inoculato. Il flacone inoculato deve venir identificato come positivo dallo strumento, entro il periodo di
protocollo. Il controllo negativo deve rimanere invariato. Se con il controllo di qualita non si ottengono i risultati attesi, non usare il terreno
e rivolgersi al rappresentante di zona della BD per assistenza tecnica.

Per informazioni sul controllo di qualita del sistema BD BACTEC, consultare il Manuale d’uso (MA-0092).



REFERTAZIONE DEI RISULTATI

La positivita in coltura di un campione viene confermata da un vetrino acido-resistente o da una colorazione Gram. Un risultato
positivo indica la presunta presenza di microrganismi vivi nel flacone.

Se si riscontra positivita al vetrino per 'acido-resistenza, eseguire una subcoltura su terreno solido e segnalare come:
positivo per lo strumento, positivo al vetrino per I'acido-resistenza, in corso di identificazione.

Se sono presenti microrganismi diversi dai bacilli acido-resistenti, eseguire una subcoltura su terreno solido e segnalare
come: positivo per lo strumento, negativo al vetrino per I'acido-resistenza, in corso di identificazione.

Se il vetrino non evidenzia alcun microrganismo, eseguire una subcoltura su terreno solido, rimettere il flacone dentro allo
strumento, come flacone negativo in corso di analisi, fino al completamento del periodo di protocollo. Non va dato alcun risultato.
Eseguire delle subcolture a partire dal flacone BD BACTEC Myco/F Lytic, per l'identificazione e le prove di sensibilita.

LIMITI DEL PROCEDIMENTO

Il rilevamento delle specie di micobatteri presenti nei campioni ematici dipende dal numero di organismi presenti nel campione,
dal metodo di prelievo del campione, da fattori dipendenti dal malato come la presenza di sintomi e la terapia somministrata in
precedenza.

L’acido-resistenza dei micobatteri pud variare a seconda del ceppo, dell’eta della coltura e di altre variabili.

Fare attenzione a non contaminare il campione in fase di raccolta ed inoculo nel flacone BD BACTEC. Un flacone contaminato dara
dei valori positivi alla lettura dello strumento, senza pero indicare un risultato rilevante dal punto di vista clinico. La determinazione
della contaminazione deve essere effettuata dall’'operatore sulla base di fattori quali il risultato delle colorazioni, il tipo di organismo
isolato, la presenza dello stesso organismo in colture diverse, la cartella clinica del paziente, etc.

| flaconi BD BACTEC Myco/F Lytic non sono selettivi e favoriscono la crescita anche di altri organismi aerobi, oltre ai micobatteri.

| flaconi positivi possono contenere una o piu specie di micobatteri e/o altre specie non micobatteriche. Se sono presenti degli
organismi a crescita rapida, questi possono mascherare il rilevamento dei micobatteri a crescita piu lenta. In questo caso &
necessario eseguire una subcoltura e altre analisi supplementari. La coerenza della morfologia microscopica nel BD BACTEC
Myco/F Lytic non & stata stabilita.

Per ottenere un recupero ottimale di isolati, aggiungere ad ogni flacone 1-5 mL di sangue. L’'uso di volumi superiori o
inferiori puo alterare in senso negativo I'isolamento, i tempi di rilevamento e/o la specificita. Con volumi superiori a 5 mL si
puo verificare piu facilmente la falso-positivita.

Il sangue puo contenere antibiotici o altri inibitori in grado di rallentare o prevenire la crescita dei microrganismi.

| flaconi BD BACTEC Myco/F Lytic vengono incubati a 37 °C, il che esclude in teoria il recupero di micobatteri che necessitano di
temperature d’incubazione diverse (es. M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). Il recupero di tali organismi richiede metodi di
coltura supplementari. Nel corso di studi interni e/o di prove cliniche, i seguenti isolati sono stati rilevati come positivi nello strumento
BD BACTEC 9000MB, utilizzando il terreno di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic: M. tuberculosis, M. kansasii, M. fortuitum,

M. avium, M. intracellulare, M. bovis, M. terrae, M. simiae, M. gordonae, M. celatum, M. abscessus, M. malmoense. Durante gli studi
interni, l'isolamento di M. xenopi e M. szulgai con il terreno BD BACTEC Myco/F Lytic € stato insoddisfacente.

RISULTATI PREVISTI

Il diagramma a seguito mostra la distribuzione della frequenza dei Tempi di Rilevazione della Positivita (TRP) per i campioni di
sangue sottoposti a prove cliniche e riscontrati positivi con il terreno di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic.
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CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

Il terreno di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic & stato sottoposto a valutazione con lo strumento BD BACTEC 9000MB in due sedi
cliniche ospedaliere importanti situate in localita geografiche diverse. La popolazione in esame nelle due sedi comprendeva pazienti
sospetti di infezioni micobatteriche, pazienti immuno-compromessi o che avevano subito trapianti. Il terreno di coltura BD BACTEC
Myco/F Lytic & stato messo a confronto con il terreno BD BACTEC 13A per la coltura e I'isolamento di micobatteri da campioni di
sangue. Durante lo studio sono stati testati in totale 284 campioni ematici in coppia. Il numero totale di isolati micobatterici patogeni
recuperati nel corso dello studio & stato 39 (vedere Tabella 1). Di questi positivi, cinque (13%) sono stati recuperati solo nel terreno
di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic e due (5%) sono stati recuperati solo col terreno di coltura BD BACTEC 13A. 28 flaconi in totale
sono stati esclusi dallo studio clinico perché il volume di campione contenuto superava il limite massimo consentito (era tra 6 e 20 mL).
Di questi 28 flaconi BD BACTEC Myco/F Lytic, 16 (57%) sono stati identificati come falsi positivi.

D



Dei 284 flaconi contenenti i campioni di sangue testati nello studio clinico, un flacone BD BACTEC Myco/F Lytic (0,4%) & stato
determinato come falso positivo (positivo per lo strumento, negativo a striscio e/o subcoltura). Dei 38 flaconi Myco/F Lytic positivi
per lo strumento, 1 (2,6%) € stato determinato come falso positivo. Il tasso dei falsi negativi (negativo per lo strumento, positivo a
striscio e/o subcoltura) & stato dello 0% in base alle subcolture terminali di = 50% dei flaconi negativi. Il tasso di contaminazione
determinato durante questa valutazione ¢ stato dello 0,9%.

TABELLA 1: PROSPETTO RIASSUNTIVO DEL RECUPERO DI ISOLATI NEL TERRENO DI COLTURA MYCO/F LYTIC
DURANTE LE PROVE CLINICHE

Terreno Mycol/F Lytic Terreno 13A
Organismo Totale Isolati solamente solamente Entrambi
Tutti micobatteri patogeni:
Mycobacterium avium 30 3 1 26
Mycobacterium tuberculosis 0 0 6
Mycobacterium kansasii 2 1 0
Totale 39 5 2 32

DISPONIBILITA

N. di cat. Descrizione
442288 BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials (flaconi di coltura), confezione da 50 flaconi
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Manufacturer / MpoussoanTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / Kataokeuaotig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / ATkapywbi /
#| 9] 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpouasoautens / Vyrobea / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6ruk / A7) i

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢12)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

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

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

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

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

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

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

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

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouagiodotnuévog
avTITpéowTTog oTnv Eupwtraikr) Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifbiHAars! yokinetTi ekin /-5 -5 A2 $]¢) o3k / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI npeacrasutens
B EBponeiickom coobLuectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpainax €C / [ 3[R AU 2%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Auardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit Ans aiarHocTukm in vitro / 1442 Wi 2297 3 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /%
A g+ / Laikymo temperattra / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / OrpaHuyexne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/L PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (islo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (Tmaptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(2E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
| Kog naprii / it 5 (IE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emapkn ToodTnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B| 2 E 7} 53] £31%

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctato4yHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ /L5477 <n>
YA

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitaanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbICbin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / Qus. iHCTpyKuii 3 BUukopucTanHs / 152 [ fii i i) ]

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

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

For US: “For Investigational Use Only”

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

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

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHWi koHTponb / PR 4 X HE 5

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

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

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

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

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / 242 X

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

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

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

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

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

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

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

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
w1 7]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

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

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ecv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeTt 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} &=/ 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHum
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / US4 R fist, 152748

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
BeppdTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepae cakta / -2 3] &loF g / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i i & FAJ5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§
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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 / Jata
3a6opy / KA H

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycta / 912 7] &) oF  / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i it 5 Y62k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri naitna Gonasl / 52~ 7k~ A4 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsam BoaHwo / 2744

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumsnblk 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 / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ # FRil S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 7% 71 418 # 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! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5, /N

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: PP124]AA

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 +800 13579 135

CA +18558058539 RO 0800895 084

CO +800 13579135 RU +800 13579 135

EE 0800 0100567 SG 800101 3366

GR 00800161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866

IL  +80013579135 US +1855236 0910

IS 8008996 UY +800 13579 135

LI +3120796 5692 VN 12280297

“ L o Australian Sponsor:

Becton, Dickinson and Company [Ec [rRep| Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 4 Research Park Drive
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113
Australia

ATCC® is a trademark of American Type Culture Collection.

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


http://bd.com/e-labeling

