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UTILIZAGAO PREVISTA

O meio BD BACTEC Plus Aerobic/F é utilizado num procedimento qualitativo para a cultura aerébia e o isolamento de
microrganismos (bactérias e leveduras) do sangue. A utilizagdo principal deste meio é aplicavel a instrumentos BD BACTEC
da série fluorescente.

RESUMO E EXPLICACAO

A amostra a ser testada € inoculada dentro de um ou mais frascos, os quais séo introduzidos dentro do instrumento BD BACTEC
da série fluorescente, para incubagao e leituras periodicas. Cada frasco contém um sensor quimico que consegue detectar
aumentos no CO, produzido pelo crescimento dos microrganismos. O sensor € monitorizado pelo instrumento a cada dez minutos
relativamente ao aumento da respectiva fluorescéncia, proporcional a quantidade de CO, presente. Uma leitura positiva indica a
presenga presumida de microrganismos viaveis no frasco. A detecgao esta limitada aos microrganismos que crescerao num tipo de
meio especifico.

As resinas foram descritas para o tratamento de amostras de sangue antes e apds da respectiva inoculagdo nos meios de cultura.
As resinas foram incorporadas nos meios de cultura BD BACTEC para potenciar o isolamento de organismos sem exigir de um
processamento especial.!-3

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

Se existirem microrganismos na amostra de teste inoculada dentro do frasco BD BACTEC, ocorrera a producéo de CO, quando os
organismos metabolizarem os substratos presentes no frasco. Os aumentos na fluorescéncia do sensor do frasco provocados pelo
aumento na quantidade de CO, sdo monitorizados pelo instrumento BD BACTEC da série fluorescente. A analise da velocidade e
da quantificagdo do aumento do CO, permite ao instrumento BD BACTEC da série fluorescente determinar se a leitura do frasco é
positiva, ou seja, se a amostra testada contém organismos viaveis.

REAGENTES
Antes do processamento, os frascos de cultura BD BACTEC contém os seguintes ingredientes reactivos:

Lista de Ingredientes BD BACTEC Plus Aerobic/F (442023)
Agua Processada 30 mL
p/v
Meio Liquido de Soja-Caseina Digerida 3,0%
Extracto de levedura 0,25%
Aminoacidos 0,05%
Agucar 0,2%
Polianetolsulfonato de Sédio (SPS) 0,05%
Vitaminas 0,025%
Antioxidantes/Redutores 0,005%
Resina Adsorvente Nao iénica 13,4%
Resina de Permuta Catiénica 0,9%

Todos os meios BD BACTEC s&o distribuidos com CO, adicionado.

Adverténcias e Precaugoes:
Os frascos de cultura preparados destinam-se a ser utilizados no diagnostico in vitro.
Este produto contém borracha natural desidratada.

Nas amostras podem existir microorganismos patogénicos, incluindo os virus das hepatites e o virus da imunodeficiéncia
humana. Na manipulagio de todos os itens contaminados com sangue, devem ser seguidas as “Precaugées Padrdo”47 e
as directrizes da instituicao.

Antes de ser utilizado, cada frasco deve ser examinado relativamente a sinais de contaminagéo, tais como turvagao, abaulamento
ou depress&o do septo, ou fugas. NAO UTILIZE nenhum frasco que apresente sinais de contaminagdo. Um frasco contaminado
pode conter uma pressao positiva. Se for utilizado um frasco contaminado para colheita directa, podera ocorrer um refluxo de gas
ou do meio de cultura contaminado para a veia do doente. A contaminagéo do frasco pode nao ser imediatamente aparente. Se for
utilizado um procedimento de colheita directa, monitorize cuidadosamente o processo de forma a evitar o refluxo de materiais para
o doente.

Antes de ser utilizado, o utilizador deve examinar cada frasco relativamente a danos ou deterioragédo. Os frascos que apresentem
rachas, fugas, turvagao, contaminacéo ou descoloragao (escurecimento) ndo devem ser utilizados. Em raras ocasides, o gargalo
do frasco podera estar rachado e partir-se durante a remogéo da tampa de encaixe, ou durante a manipulagédo. Igualmente, em
ocasides raras, um frasco podera nao estar suficientemente selado. Em ambos os casos, podera ocorrer uma fuga ou o derrame do
conteudo do frasco, especialmente se o frasco for invertido. Se o frasco tiver sido inoculado, trate a fuga ou o derrame com cuidado
pois podem existir organismos/agentes patogénicos. Antes da eliminagao, esterilize todos os frascos inoculados em autoclave.

1



Frascos de cultura positivos para repicagem ou coloragao, etc.: antes da colheita de amostras, é necessario libertar o gas
frequentemente produzido devido ao metabolismo microbiano. Se possivel, a colheita de amostras devera ser efectuada numa
camara de seguranca bioldgica e utilizando vestuario protector, incluindo luvas e mascaras. Consulte a secgéo Procedimento para
obter mais informagdes sobre a repicagem.

Para minimizar a possibilidade de fugas durante a inoculagdo da amostra dentro dos frascos de cultura, utilize seringas com
agulhas fixas ou pontas BD Luer-Lok.

Os testes moleculares efetuados em culturas de sangue positivas detetam tanto microrganismos viaveis como nao viaveis
geralmente encontrados em meios de cultura. Por este motivo, os resultados dos testes moleculares devem ser avaliados em
conjunto com os resultados da coloragdo Gram, em conformidade com as praticas padrao e as instrugdes de utilizagéo do fabricante.

Instrugées de Armazenamento

Os frascos BD BACTEC encontram-se prontos a serem utilizados tal como s&o recebidos e ndo necessitam de reconstituicéo ou
diluicdo. Armazene num local fresco e seco (2-25 °C), sem luz directa.

COLHEITA DE AMOSTRAS

A colheita de amostras deve ser efectuada utilizando técnicas estéreis, de forma a diminuir a possibilidade de contaminacéo.

O volume de amostra recomendado é de 8—10 mL. Recomenda-se que a inoculagdo da amostra nos frascos BD BACTEC seja
efectuada na cabeceira do doente. E utilizada uma seringa de 10cc ou 20cc com uma ponta de marca BD Luer-Lok para colheita
de amostra, em alternativa, pode ser utilizado um Suporte de Agulha BD Vacutainer e um Conjunto de Colheita de Sangue

BD Vacutainer, um Conjunto de Colheita de Sangue BD Vacutainer Safety-Lok ou outro conjunto de tubagem tipo “borboleta”.

Se utilizar uma agulha e um conjunto com tubagem (colheita directa), observe cuidadosamente a direc¢éo do fluxo do sangue
quando iniciar a colheita da amostra. O vacuo no frasco excedera habitualmente os 10 mL, devendo por isso o utilizador
monitorizar o volume colhido através das marcas da graduagao de 5 mL existentes no rétulo do frasco. Podem ser utilizadas
amostras com um volume inferior a 3 mL, no entanto, o isolamento sera menor do que aquele conseguido com volumes superiores.
O frasco BD BACTEC inoculado devera ser transportado para o laboratério o mais rapidamente possivel.

PROCEDIMENTO

Retire a tampa de encaixe do topo do frasco BD BACTEC e inspeccione-o relativamente a existéncia de fendas, contaminagao,
turvagéo excessiva do meio e abaulamento ou irregularidades do septo. Se for detectado algum defeito, NAO UTILIZAR. Antes

de inocular, limpe o septo com alcool (o iodo NAO é recomendado). Efectue a injecgdo asséptica ou a colheita directa de 8—10 mL
de amostra por frasco. Se forem utilizados volumes de amostras de 3—7 mL, o isolamento sera menor do que aquele conseguido
com volumes superiores (consulte Limitagdes do Procedimento). Os frascos aerébios inoculados devem ser colocados, o mais
rapidamente possivel, no instrumento BD BACTEC da série fluorescente para a incubagéo e monitorizagdo. Se ocorrer algum
atraso na colocagao do frasco inoculado dentro do instrumento e existir crescimento visivel, o frasco ndo devera ser testado no
instrumento BD BACTEC da série fluorescente; em vez disso, devera ser efectuada uma repicagem e a coloragdo Gram, devendo o
frasco ser manipulado como um frasco presumidamente positivo.

Os frascos introduzidos dentro do instrumento serdao automaticamente testados a cada dez minutos durante o periodo de
duragao do protocolo do teste. O instrumento BD BACTEC da série fluorescente determinara e identificara os frascos positivos
(consulte o Manual do Utilizador do Instrumento BD BACTEC da Série Fluorescente apropriado). O sensor no interior do frasco
ndo apresentara diferencas visiveis entre os frascos positivos e os negativos; no entanto, o instrumento BD BACTEC da série
fluorescente consegue detectar diferencas de fluorescéncia.

Se, no fim do periodo de teste, um frasco negativo apresentar sinais visiveis de positividade (isto €, sangue com cor de chocolate,
abaulamento do septo, sangue lisado e/ou sangue com cor muito escura no meio BD BACTEC Plus Aerobic/F), devera ser
efectuada uma repicagem e coloragdo Gram, devendo o frasco ser manipulado como um frasco presumidamente positivo.
Devera ser efectuada uma repicagem e coloragdo Gram dos frascos de cultura positivos. Na grande maioria dos casos, os
organismos serdo observados e podera ser efectuado um relatério preliminar para o médico. A partir do liquido nos frascos
BD BACTEC, podem ser preparadas repicagens em meios sdlidos, bem como um teste de susceptibilidade antimicrobiana
directa preliminar.

Repicagem: Antes de efectuar a repicagem, coloque o frasco na posicgao vertical e coloque uma compressa com alcool sobre o
septo. Para soltar a presséo no frasco, utilize uma unidade de ventilagéo apropriada (n°. de catalogo BD 249560) ou equivalente.
A agulha devera ser retirada apo6s a libertagcao da presséo e antes da recolha da amostra do frasco para repicagem. A introdugéo e
a remogao da agulha devem ser efectuadas com um movimento em linha recta, evitando quaisquer movimentos de tor¢éo.

CONTROLO DE QUALIDADE

Os requisitos de controlo da qualidade tém de ser realizados de acordo com os regulamentos ou as exigéncias de acreditagéo
e;plicéveis locais, estatais e/ou federais [EUA] e os procedimentos de Controlo da Qualidade em vigor no laboratério.

E recomendado que o utilizador consulte as orientagdes do CLSI e os regulamentos da CLIA pertinentes sobre as praticas de
controlo de qualidade apropriadas.

NAO UTILIZE os frascos de cultura que tenham ultrapassado o prazo de validade.

NAO UTILIZE frascos de cultura que apresentem fendas ou defeitos; elimine o frasco de forma apropriada.



Em cada caixa de meios de cultura, sdo fornecidos Certificados do Controlo de Qualidade. Os Certificados do Controlo de
Qualidade contém uma lista dos organismos para teste, incluindo as culturas ATCC especificadas na Norma CLSI M22, Quality
Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media (Controlo de Qualidade para os Meios de Cultura Preparados
Comercialmente). O intervalo de tempo em horas até a detecgéo foi < 72 h, para cada um dos organismos referidos no Certificado
do Controlo de Qualidade para este meio:

» Neisseria meningitidis * Candida glabrata
ATCC 13090 ATCC 66032

* Haemophilus influenzae « Staphylococcus aureus
ATCC 19418 ATCC 25923

« Streptococcus pneumoniae* * Escherichia coli
ATCC 6305 ATCC 25922

« Streptococcus pyogenes * Alcaligenes faecalis
ATCC 19615 ATCC 8750

» Pseudomonas aeruginosa
ATCC 27853

*Estirpe com recomendagéo CLSI

Para obter informagdes sobre o Controlo de Qualidade para o instrumento BD BACTEC da série fluorescente, consulte o Manual
do Utilizador do Instrumento BD BACTEC da Série Fluorescente apropriado.

RESULTADOS

Uma amostra positiva € determinada pelo instrumento BD BACTEC da série fluorescente e indica a presenga presumida de
microrganismos viaveis no frasco.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Contaminacgao

Devera tomar precaugdes para evitar a contaminagao da amostra durante a colheita e a inoculagéo dentro do frasco BD BACTEC.
Uma amostra contaminada apresentara uma leitura positiva, mas n&o indicara uma amostra clinicamente relevante. Tal
determinacgao devera ser efectuada pelo utilizador com base em factores tais como o tipo de organismos isolados, a ocorréncia do
mesmo organismo em varias culturas, a histoéria do doente, etc.

Isolamento de Organismos Sensiveis ao SPS a partir de Amostras de Sangue

Uma vez que o sangue pode neutralizar a toxicidade do SPS para os organismos sensiveis ao SPS, a presenca de volumes maximos
de sangue (8—10 mL) constitui uma vantagem para o isolamento destes organismos. Para aumentar o crescimento de organismos
sensiveis ao SPS quando sédo inoculados volumes de sangue inferiores a 8 mL, podera ser adicionado sangue total humano.

Alguns organismos de crescimento lento, tais como certas espécies de Haemophilus, necessitam de factores de crescimento, tais
como o NAD ou factor V, os quais sao fornecidos pela amostra de sangue. Se o volume da amostra de sangue for de 3,0 mL ou
inferior, podera ser necessario um suplemento adequado para o isolamento destes organismos. O BD BACTEC FOS Fastidious
Organism Supplement (Suplemento para Organismos de Crescimento Lento), ou o sangue total humano, podem ser utilizados
como suplementos nutritivos.

Organismos Nao Viaveis

Um esfregago com a coloragdo Gram, obtido a partir de um meio de cultura, pode conter nimeros reduzidos de organismos nao
viaveis derivados dos constituintes dos meios, dos reagentes da coloragao, do 6leo de imersado, das laminas de vidro e das amostras
utilizadas para a inoculagdo. Além disso, a amostra do doente pode conter organismos que n&o crescerdo no meio de cultura ou no
meio utilizado para a repicagem. Se for apropriado, pode ser efectuada uma repicagem dessas amostras num meio especial.

Actividade Antimicrobiana

A neutralizagéo da actividade antimicrobiana pelas resinas varia dependendo do nivel de dosagem e do momento da colheita
da amostra. A utilizagéo de aditivos suplementares deve ser considerada em situagdes apropriadas; como exemplo, a adigéo de
penicilinase quando esta a ser utilizada uma terapéutica com B-lactamicos.

Isolamento de Streptococcus pneumoniae

Tipicamente, em meios aerébios o S. pneumoniae sera positivo, quer visualmente, quer no instrumento, mas em alguns casos nao
sera observado nenhum organismo na coloragdo Gram nem sera isolado na repicagem de rotina. Se também tiver sido inoculado

um frasco anaeroébio, o organismo pode geralmente ser isolado efectuando uma repicagem em meio aerébio do frasco anaerébio,

uma vez que tem sido referido que este organismo apresenta um bom crescimento sob condigbes anaerébias.

Consideragoes Gerais

A detecgao optima de organismos sera obtida adicionando as quantidades maximas de sangue. Os estudos clinicos publicados
demonstraram que a utilizagéo de volumes inferiores pode afectar de forma adversa os periodos de tempo de isolamento e/ou

a detecgdo dos organismos.’2 O sangue pode conter antimicrobianos ou outros inibidores, os quais podem atrasar ou impedir o
crescimento de microorganismos. Poderdo ocorrer leituras falsas negativas quando estiverem presentes certos organismos que
nao produzam CO, suficiente para ser detectado pelo sistema, ou se tiver ocorrido um crescimento significativo antes da colocagéo
do frasco dentro do sistema. Em estudos analiticos, este dispositivo recuperou 17 das 18 estirpes de Leuconostoc spp. testadas.

A falsa positividade pode ocorrer quando a contagem de glébulos brancos é elevada. Para todos os testes analiticos com este
dispositivo, foi utilizado o protocolo predefinido de 5 dias; nao foi avaliada outra duragéo de protocolo >5 dias.
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Devido a natureza dos materiais bioldgicos existentes nos produtos dos meios e a variabilidade inerente ao organismo, o utilizador
devera estar informado da potencial variagao de resultados no isolamento de certos microorganismos.

VALORES ESPERADOS E CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO ESPECIFICAS

O desempenho do meio BD BACTEC Plus Aerobic/F em frascos de vidro foi estabelecido numa série de estudos clinicos
externos.’-3.8.9 Estudos laboratoriais de culturas semeadas efectuados pela BD demonstraram um desempenho equivalente
do meio BD BACTEC Plus Aerobic/F em frascos de plastico com o meio BD BACTEC Plus Aerobic/F em frascos de vidro.10
As leveduras Candida albicans, C. glabrata e Cryptococcus neoformans foram testadas nos testes analiticos deste dispositivo.

APRESENTAGAO

N°. de cat. Descrigao
442023 BD BACTEC Plus Aerobic/F Medium
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Assisténcia Técnica e Suporte: contacte o representante local da BD ou visite bd.com.

Historico de Alteracoes

Revisao Resumo das alteragoes

(05) 2019-09 Conversao de instrugdes impressas para uso em formato eletrénico e adigao de
informagdes de acesso para obtengdo do documento de bd.com/e-labeling.
Na seccdo Adverténcias e precaugdes, foi adicionada a recomendagao
de realizagdo dos testes moleculares em culturas de sangue positivas em
conformidade com as praticas padréo e as instrugdes de utilizagéo do fabricante.
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Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit ans aiarHocTukm in vitro / 442 Wi 297 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&k / Laikymo temperatiira / Temperatiras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / Orpanuyexne 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 (Traptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(ZE) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptuu (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Kog naprii / it CIE#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 ~E 7} 53] £33

| 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 / Conteuido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatoyHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
/gl

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 / MaitnanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin 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 pouZzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / [us. iHcTpyKuUii 3 BUKopucTaHHs / i 2] f FH i W]

Do not reuse / He nanonassaiite 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 / Mannanan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) & & 1 ]

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 / CepuiiHbiii 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 diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! afaaiaa «npobupka ilWwiHae» AuarHocTukaaa Tek XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AR / 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 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 ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (LR VD #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 / HwxHuit npegen
Temnepartypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MivimansHa Temnepartypa / i & TR

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 / MonoxutensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtnsHui koHTponb / FH 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbil koHTpons / Negatif kontrol / HeratueHuii konTpons / B4 5 i1 741

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

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / 255 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: oxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K J7ik: HA 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 sgici — 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 ctepunusauuu: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7i%: fabt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / 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 / Brionorndeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 44727 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 ocuvodeuTIKA £yypaga / Precaucion, 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], 5455
A A 2 | Démesio, zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

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

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

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 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 ponyckatb nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sig Bonoru / i {45 T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guA\oyrig / 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 F

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 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 xpnoipotroigite eciv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} =74 749- 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 nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTU 3a NOLLKOMKEHOT ynakoskm / U LA B, 152048 1

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé 1
BeppéTnTa / 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 / CankpiH xepae cakta / -2 3] &lloF 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 sin aii Tenna / i it &5 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§



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

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 ycra / 912 7] &) oF g/ 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 't 4k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri nainga 6onael / <=4 7k~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsamM BoaHo / 27244

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 naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / 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 / & #FH FRil S
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 714171 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! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5t /Ny
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International: +31 20 794 7071
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CA +1855805 8539 RO 0800 895084
CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 8001013366
GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +800 13579135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY +80013579135
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, Safety-Lok, and Vacutainer® are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its
affiliates. © 2019 BD. All rights reserved.
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