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VERWENDUNGSZWECK

BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F Culture Vials (Kulturflaschchen — vorreduzierte angereicherte Casein-Soja-Pepton-Bouillon mit
CO,) sind flr anaerobe Blutkulturen vorgesehen. Die Flaschchen werden vornehmlich zusammen mit den BD BACTEC-Geraten der
Fluoreszenz-Serie zur qualitativen Kultivierung und Isolierung anaerober Mikroorganismen aus Blut verwendet.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Ein oder mehrere Flaschchen, die zur Inkubation und regelmafRigen Messung in das BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie
gestellt werden, werden mit der zu testenden Probe inokuliert. Jedes Flaschchen ist mit einem chemischen Sensor ausgestattet,
mit dem gemessen werden kann, wenn der CO,-Gehalt durch das Wachstum von Mikroorganismen ansteigt. Das Gerat Uberpruft
alle zehn Minuten, ob der Sensor einen Fluoreszenzanstieg anzeigt, der proportional zum aktuellen CO,-Gehalt ist. Ein positiver
Befund zeigt die prasumtive Anwesenheit von lebensfahigen Mikroorganismen im Flaschchen an. Der Nachweis ist auf die in einer
bestimmten Medienart zum Wachstum fahigen Mikroorganismen beschrankt.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Falls die in das BD BACTEC-Flaschchen inokulierte Probe Mikroorganismen enthalt, wird beim Abbau der in dem Flaschchen
enthaltenen Substrate durch die Organismen CO, erzeugt. Das BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie liberwacht den durch
den hoheren CO,-Gehalt verursachten Fluoreszenzanstieg des Sensors im Flaschchen. Durch die Analyse der CO,-Anstiegsrate
und der Zunahme des CO,-Gehalts kann das BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie feststellen, ob die Probe lebensfahige
Mikroorganismen enthalt und der Befund fir das Flaschchen somit positiv ist.

REAGENZIEN

Die BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F-Kulturflaschchen enthalten vor der Verarbeitung die folgenden aktiven Bestandteile:

Liste der Bestandteile
Demineralisiertes Wasser

Casein-Soja-Pepton-Bouillon ... 2,75% (Gew./Vol.)
Hefeextrakt ...... ..o 0,2% (Gew./Vol.)
Abgebautes Tiergewebe..............cccovviiiiiiiiiiicc 0,05% (Gew./Vol.)
DEXIrOSE ... 0,2% (Gew./Vol.)
Hamin ..... ....0,0005% (Gew./Vol.)
Menadion ... 0,00005% (Gew./Vol.)
Natriumeitrat ... 0,02% (Gew./Vol.)
L1121 [ S 0,1% (Gew./Vol.)
Natriumpyruvat ... 0,1% (Gew./Vol.)
SAPONIN ... 0,26% (Gew./Vol.)
Anti-Schaummittel ... 0,01% (Gew./Vol.)
Natriumpolyanetholsulfonat (NPS) ...........ccccciiiiiiiiiiiinns 0,035% (Gew./Vol.)

Alle BD BACTEC-Medien werden mit CO,-Zusatz abgefillt. Anaerobe Medien werden vorreduziert und mit CO,- und Ny-Zusatz
abgefillt. Die Zusammensetzung kann gemaf speziellen Leistungsanforderungen abgeéndert worden sein.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
In-vitro-Diagnostikum.
Dieses Produkt enthalt Naturkautschuk (getrocknet).

Klinische Proben kénnen pathogene Mikroorganismen, wie z. B. Hepatitis-Viren und HIV, enthalten. Beim Umgang mit allen
mit Blut oder anderen Korperfliissigkeiten kontaminierten Gegenstinden sind die ,,Allgemeinen VorsichtsmafRnahmen“1-4
sowie die internen Institutsrichtlinien zu beachten.

Vor Gebrauch muss jedes Flaschchen auf Anzeichen von Beschadigung, Kontamination oder Verfall Gberprift werden. Flaschchen
mit Anzeichen auf Beschadigung oder Kontamination, wie z.B. Risse, Triibung oder Verfarbung des Mediums, Wélbung oder ein
eingedriicktes Septum, durfen nicht verwendet werden.

Kontaminierte Flaschchen kénnen einen Uberdruck erzeugen. Wird zur direkten Blutentnahme am Patienen ein kontaminiertes
Flaschchen verwendet, kann kontaminiertes Kulturmedium in die Vene des Patienten zurtickflieRen. Die Kontamination eines
Flaschchens ist nicht in allen Fallen sichtbar. Deshalb bei der Durchfiihrung der Blutentnahme aus der peripheren Vene den
Vorgang sorgfaltig Uberwachen, um den Ruckflu} von Flissigkeit in die Vene des Patienen zu vermeiden.

In seltenen Fallen kann es vorkommen, dass ein Flaschchen undicht ist. In diesem Fall ist es mdglich, dass der Inhalt auslauft. Falls
das betreffende Flaschchen bereits inokuliert war, muss das ausgelaufene Material mit auerster Vorsicht behandelt werden, da es
Bakterien oder Viren enthalten kann. Vor ihrer Entsorgung miissen alle inokulierten Flaschchen autoklaviert werden.



Positive Kulturflaschchen zur Subkultivierung, Farbung etc.: Vor der Probenentnahme muss evtl. vorhandenes Gas aus der
Blutkultur abgelassen werden, das sich haufig als Folge mikrobiellen Stoffwechsels ansammelt. Die Probenentnahme sollte
maoglichst in einer biologischen Sicherheitswerkbank durchgefiihrt werden. Schutzkleidung, einschlieRlich Handschuhe und
Mundschutz, sollte getragen werden. Nahere Einzelheiten zur Subkultivierung sind dem Abschnitt ,Verfahren® zu entnehmen.

Um ein Auslaufen bei der Inokulation von Proben in die Kulturflaschchen so weit wie méglich auszuschlielRen, sollten Spritzen mit
fest eingesetzten Kanilen oder mit BD Luer-Lok-Kegel verwendet werden.

Bei positiven Blutkulturen durchgefiihrte molekulare Tests werden sowohl lebensfahige wie nicht-lebensfahige Organismen
nachweisen, die normalerweise in Kulturmedien gefunden werden. Deshalb sollten die Testergebnisse molekularer

Tests in Zusammenhang mit den Ergebnissen der Gramfarbung nach den gangigen Standardpraktiken sowie gemaf der
Gebrauchsanweisung des Herstellers bewertet werden.

Aufbewahrung

Die BD BACTEC-Flaschchen werden gebrauchsfertig geliefert und erfordern keine Rekonstituierung oder Verdinnung. Sie missen
trocken bei 2—25 °C und vor direkter Lichteinstrahlung geschitzt gelagert werden.

PROBENENTNAHME

Die Proben mussen unter Anwendung steriler Verfahren entnommen werden, um das Risiko von Kontamination zu verringern.
Durch veroffentlichte Studien wurde nachgewiesen, dass die empfohlene Probenmenge 8-10 mL betragt.5.6 Es wird empfohlen,
das Blut mittels Venenpunktion in die BD BACTEC-Flaschchen zu inokulieren. Zur Blutentnahme wird tblicherweise eine

10-cc- oder 20-cc-Kanile mit BD Luer-Lok-Kegel verwendet. Gegebenenfalls kann ein BD Vacutainer-Nadelhalter und ein

BD Vacutainer-Blutentnahme-Set, ein BD Vacutainer Safety-Lok-Blutentnahme-Set oder ein anderes Blutentnahmeset verwendet
werden. Beobachten Sie bei Verwendung einer Kantile und eines Schlauchsets (direkte Blutentnahme) genau die Richtung des
Blutflusses, wenn Sie mit der Blutentnahme beginnen. Das Vakuum im Flaschchen betragt i. d. R. tiber 10 mL. Daher sollte

der Anwender die entnommene Probenmenge anhand der 5-mL-Einteilung auf dem Etikett des Flaschchens tberprifen. Nach
Erreichen der erforderlichen 8—10 mL Blut den Schlauch abknicken und das Entnahmeset vom BD BACTEC-Flaschchen entfernen.
Ein Probenvolumen von nur 3 mL kann zwar verwendet werden, ein grof3eres Blutvolumen erhoht aber die Wiederfindungsrate.
Das inokulierte BD BACTEC-Flaschchen sollte so schnell wie moglich zum Labor geschickt werden.

VERFAHREN

Den Abrissdeckel auf dem BD BACTEC-Flaschchen entfernen und das Flaschchen auf Risse, Kontamination, starke Triibung und
Wolbung oder Einbeulung des Septums tberprifen. Defekte Flaschchen NICHT VERWENDEN. Vor dem Inokulieren das Septum
mit Alkohol desinfizieren (die Verwendung von Jod wird nicht empfohlen). Pro Flaschchen 8—10 mL Blut aseptisch injizieren

oder vorzugsweise direkt aus einer peripheren Vene in das Blutkulturflaschchen inokulieren. Probenvolumina zwischen 3 und

4 mL eignen sich nicht so gut zur Isolierung von Mikroorganismen wie gréf3ere Volumina (siehe ,Verfahrensbeschrankungen®).
Inokulierte anaerobe Blutkulturen sollten so schnell wie méglich zur Inkubation und Uberwachung in die BD BACTEC-Geriite
der Fluoreszenz-Serie gestellt werden. Wenn ein inokuliertes Flaschchen nicht rechtzeitig in das Gerat gestellt wurde und
Wachstum erkennbar ist, sollte es nicht im BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie getestet werden. Stattdessen sollte eine
Subkultur und ein Grampraparat angelegt, und die Probe als prasumtiv positive Blutkultur behandelt werden.

Sobald Blutkulturen in das Gerat gestellt werden, werden sie wahrend der Bebritungsdauer automatisch alle 10 Minuten
gemessen. Positive Flaschchen werden vom BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie ermittelt und als positiv identifiziert (siehe
Benutzerhandbuch des entsprechenden BD BACTEC-Gerats der Fluoreszenz-Serie). Bei positiven und negativen Flaschchen ist
am Sensor kein sichtbarer Unterschied zu erkennen. Das BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie kann jedoch einen Unterschied
bei der Fluoreszenz feststellen.

Blut lysiert sofort nach der Hinzugabe zum BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F Medium. Das Blut erscheint anfanglich braunlich oder
sehr dunkel. Falls am Ende der Testdauer beobachtet wird, dall ein BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F Flaschchen eine Wolbung
des Septums aufweist, sollte eine Subkultur angelegt, ein Grampraparat angefertigt und das Flaschchen als vermutlich positiv
behandelt werden.

Fur positive Flaschchen sollte eine Subkultur angelegt und ein Grampraparat angefertigt werden. In den meisten Fallen

sind Organismen im Grampraparat erkennbar, so dass dem Arzt ein vorlaufiger Befund vorgelegt werden kann. Aus dem

positiven BD BACTEC-Flaschchen kénnen Subkulturen auf Selektivmedien angelegt und vorlaufige, direkte antimikrobielle
Empfindlichkeitstests vorgenommen werden.

Subkultivierung: Fur die Subkultivierung das Flaschchen aufrecht stellen und das Septum mit einem Alkoholtupfer desinfizieren.
Zur Entluftung Alkoholtupfer und Septum mit einer sterilen Kanule mit passendem Filter durchstechen. Nach Entweichen des
Uberdrucks und vor der Probenentnahme fiir Subkulturen sollte die Entliiftungskaniile entfernt werden. Das Einstechen und
Zuruckziehen der Kandile sollte mit einer geradlinigen Bewegung ohne Drehungen ausgefihrt werden.

Um eine maximale Ausbeute an Isolaten zu erzielen, kdnnen negative Kulturen vor dem Verwerfen mittels Farbung untersucht und/
oder Subkulturen angelegt werden.

QUALITATSKONTROLLE

Die Qualitatskontrollen missen unter Einhaltung der ortlich, landesweit und/oder bundesweit geltenden Bestimmungen oder
Auflagen der Akkreditierungsorganisationen sowie der Standard-Qualitatskontrollverfahren lhres Labors erfolgen. Anwendern wird
geraten, die relevanten CLSI-Richtlinien und CLIA-Vorschriften iber geeignete MaRnahmen zur Qualitatskontrolle einzusehen.
Die Kulturflaschchen dirfen NICHT nach dem Verfallsdatum VERWENDET werden.

Flaschchen, die Risse oder andere Beschadigungen aufweisen, dirfen NICHT VERWENDET werden; Flaschchen
ordnungsgemalf entsorgen.



Qualitatskontrollzertifikate sind jedem Karton mit Medien beigefiigt. In den Qualitatskontrollzertifikaten sind Testorganismen,
einschlielich im CLSI-Standard, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media, spezifizierte
ATCC-Kulturen, aufgefiihrt.”

Die Detektionszeit (in Stunden) fur jeden im Qualitatskontrollzertifikat fiir dieses Medium aufgefihrten Organismus lag bei

< 72 Stunden.

Clostridium perfringens ATCC 13124 Bacteroides fragilis* ATCC 25285 Bacteroides vulgatus ATCC 8482
Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 Escherichia coli ATCC 25922 Staphylococcus aureus ATCC 25923
Clostridium histolyticum ATCC 19401

*CLSI-Stamm

Informationen beziiglich der Qualitatskontrolle fiir lnr BD BACTEC-Geréat der Fluoreszenz-Serie finden Sie im Benutzerhandbuch
des betreffenden BD BACTEC-Geréts.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Kontamination

Eine Kontamination der Probe wahrend der Blutentnahme oder der Inokulation in das BD BACTEC-Flaschchen muss vermieden
werden. Eine kontaminierte Probe ergibt ein positives Ergebnis ohne klinische Relevanz. Eine entsprechende Beurteilung muss
vom Anwender auf der Basis von Faktoren, wie z. B. der Art des isolierten Organismus, dem Vorkommen desselben Organismus in
mehreren Kulturen, der Anamnese des Patienten usw., vorgenommen werden.

Isolierung NPS-empfindlicher Organismen aus Blutproben

Weil Blut die Toxizitat von NPS gegenliber NPS-empfindlichen Organismen (wie P. anaerobius) neutralisieren kann, kdnnen
maximale Blutmengen (bis zu 10 mL) dazu beitragen, die Isolierung dieser Organismen zu optimieren. Wenn weniger als 8 mL Blut
inokuliert worden sind, kann zur Wachstumsverbesserung NPS-empfindlicher Organismen Human-Vollblut zugegeben werden.

Einige anspruchsvolle Organismen (darunter bestimmte Haemophilus-Spezies) benétigen Wachstumsfaktoren wie NAD und/
oder Hamin, die im Blut enthalten sind. Bei einer Blutprobenmenge von 3,0 mL oder weniger muss die Probe zur Isolierung dieser
Organismen ggf. entsprechend angereichert werden. Zur Anreicherung der Wachstumsmedien eignet sich BD BACTEC FOS
(Fastidious Organism Supplement) fir anspruchsvolle Organismen.

Nicht lebensfahige Organismen

Ein Grampraparat von einem Kulturmedium kann eine geringe Anzahl nicht lebensfahiger Organismen aus Medienbestandteilen,
Farbereagenzien, Immersionsél, Glasobjekttragern und den zur Inokulation verwendeten Proben enthalten. Darlber hinaus kann
die Patientenprobe Organismen enthalten, die in dem Kulturmedium bzw. in dem fir die Subkultivierung verwendeten Medium nicht
wachstumsféhig sind. Subkulturen aus solchen Proben sollten unter Verwendung geeigneter Spezialmedien angelegt werden.8

Allgemeine Erwdagungen

Eine optimale Ausbeute an Isolaten wird durch die Zugabe von 8-10 mL Blut erzielt.5:6 Die Verwendung groRerer oder kleinerer
Volumina kann die Isolierung bzw. die Nachweiszeiten nachteilig beeinflussen. Blut kann antimikrobielle Substanzen oder

andere Inhibitoren enthalten, die das Wachstum von Mikroorganismen verlangsamen oder verhindern kénnen. Wenn bestimmte
Organismen vorhanden sind, die nicht genug CO, produzieren, um vom Gerat festgestellt zu werden oder wenn das Flaschchen
sichtbares Wachstum aufweist, bevor es in das Gerat gestellt wird, kdnnen sich falsch-negative Werte ergeben. Falsch-positive
Resultate kdnnen durch eine hohe Anzahl Leukozyten im Blut verursacht werden. Das standardmaRige 5-Tage-Protokoll wurde fur
alle analytischen Tests mit diesem Gerat angewendet, und Protokolle mit mehr als 5 Tagen Dauer wurden nicht bewertet.

ZU ERWARTENDE ERGEBNISSE

Die Leistungsfahigkeit des BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F-Mediums in Glasflaschchen wurde in einer Reihe veroffentlichter
externer klinischer Studien ermittelt.%.10 Laborstudien von BD mit beimpften Proben haben ergeben, dass das BD BACTEC Lytic/10
Anaerobic/F-Medium in Kunststoffflaschchen genauso leistungsstark ist wie in Glasflaschchen. !

Es wurden insgesamt 342 Probenpaare mit 10 bis 100 KBE pro Flaschchen hinsichtlich der Isolierung ausgewertet, wobei 100 %
Isolierung sowohl mit BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F-Medium in Kunststoffflaschchen als auch mit BD BACTEC Lytic/10
Anaerobic/F-Medium in Glasflaschchen erzielt wurden. Diese Studie umfasste einen breit gefacherten Satz von anaeroben

und aeroben Mikroorganismen, die oft aus Blut isoliert werden. Die mittlere Abweichung der Nachweiszeit zwischen den
Probenpaaren lag bei 10 Minuten, zugunsten des BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F-Mediums im Kunststoffflaschchen. 95 % der
Nachweiszeitabweichungen zwischen den Probenpaaren waren zwischen -1,68 Stunden schneller fir das Glasflaschchen und

3 Stunden schneller fir das Kunststoffflaschchen.

Folgende anaerobe Organismen wurden in den analytischen Studien ausgewertet: Bacteroides fragilis, B. ovatus,

B. thetaiotaomicron, B. vulgatus, Clostridium histolyticum, C. novyi, C. perfringens, Fusobacterium nucleatum, Porphyromonas
asaccharolytica (friiher Bacteroides melaninogenicus subsp. asaccharolyticus) und Veilonella parvula. Der fakultative Anaerobier
S. pneumoniae wurde ebenfalls getestet.

Eine Untergruppe von Organismen, einschlieRlich Finegoldia magna (friher Peptostreptococcus magnus) und Peptoniphilus
asaccharolyticus (friher Peptostreptococcus asaccharolyticus) wurde auf dem BD BACTEC FX-Gerat bei 10 bis 100 KBE pro
Flaschchen getestet und zeigte eine Isolierung von 100 % im BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F-Medium, sowohl mit Kunststoff- als
auch mit Glasflaschchen.



Zum Testen der mikrobiellen Nachweisgrenze wurden insgesamt 312 Probenpaare bei Inokulumspiegeln von 0 bis1 und 1 bis 10 KBE
pro Flaschchen ausgewertet. Die Studie zielte darauf, die Fahigkeit des getesteten BD BACTEC-Blutkulturmediums zum Nachweis
einer KBE zu bewerten, sofern vorhanden. Von den 312 getesteten Probenpaaren wurde in 191 mit beiden Flaschchen Wachstum
nachgewiesen, in 44 mit keinem Flaschchen. 29 Kulturen wuchsen und wurden nur mit BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F-Medium

in einem Glasflaschchen nachgewiesen. 48 Kulturen wuchsen und wurden nur mit BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F-Medium in
einem Kunststoffflaschchen nachgewiesen. Eines der 12 Replikate von Porphyromonas asaccharolytica (ATCC 25260, 4 KBE je
Flaschchen) wurde nicht mit dem BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F-Medium in einem Kunststoffflaschchen nachgewiesen. Eine
Signalanalyse zeigte keinen Nachweis fiir Wachstum im Replikat und eine abschlieRende Subkultur ergab ebenfalls kein Wachstum.
Dies weist darauf hin, dass wahrscheinlich keine lebensfahigen Organismen in das Flaschchen inokuliert wurden.
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Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit Ihrer zustandigen BD-Vertretung in Verbindung oder besuchen Sie bd.com.

Bisherige Anderungen
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(08) 2019-09 Gedruckte Gebrauchsanweisung in elektronisches Format umgewandelt und
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Im Abschnitt ,Warnungen und VorsichtsmalRnahmen* wurde die Empfehlung
hinzugefligt, molekulare Tests bei positiven Blutkulturen nach den gangigen
Standardpraktiken sowie gemaf der Gebrauchsanweisung des Herstellers
durchzuflhren.
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pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / Espona kaybIMaacTbifbiHAarb! yakineTTi exin /-7 # 3-5 4 2] 19 o) i / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI NpefcraButens
B EBponeiickom coobLectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
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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 Anardoctuka acnabsl / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit ans aiarHocTukm in vitro / 442 Wi 297 3 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHunyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /<%
A% / Laikymo temperatiira / Temperatiras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / Orpanuyexne Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
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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 ywiH xeTkinikTi / <n> B| ~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$¢
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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 HyckaymbiFbIMeH 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 pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’na bagvurun / [us. iHCTpyKuUii 3 BUKopUcTaHHs / 1 2[5 f FH i3t 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 / Manganan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) & 4 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 / XXacaHgbl xafaaiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AL / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLIEHKW 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
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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 / &3 &= / Zemiausia laikymo temperattra / 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 / MinimansHa 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 / OTpuuatenbHbiii koHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 %6 HE 7]

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 3 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: obnydeHue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunizauii: onpomiHeHHsM / K& J7ik: 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 / Brionornyeckas 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 ouvodeuTiKd £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
dvg A Z+z | 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 6pio 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 temperatiiras 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 temperaturgrans / Sicaklik Ust siniri / MakcumanbsHa Temneparypa / i )% 1R

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 tartand¢ / 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 11

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} =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 ncnonb3soBatb npv nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmuisse
kullanmayin / He Bukop1cTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / U AL i, 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 sig aii Tenna / i it & 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
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Keep away from light / Masete 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 / Beigenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuisi 3 BugineHHsm BoaHo / 27244

Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBudég avayvwpiong acBevoug / 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} 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 / UoeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
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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 naiiaanambiHsis. / =41 7% 7] 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3sepTatucs 3 obepesxHictio / 5t /Ny
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