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UTILIZAGAO PRETENDIDA

Os frascos de cultura BD BACTEC Peds Plus/F (Meio Liquido de Soja-Caseina Digerida enriquecido com CO,) destinam-se a
serem utilizados em culturas de sangue aerdbias. Devem ser utilizados principalmente com os instrumentos BD BACTEC da série
fluorescente para a cultura e isolamento qualitativos de microrganismos aerdbios (sobretudo bactérias e leveduras) a partir de
amostras pediatricas ou outras amostras de sangue de volume geralmente inferior a 3 mL.

RESUMO E EXPLICAGAO

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 inoculagéo 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.-3.8

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 Peds Plus/F Lista de Ingredientes BD BACTEC Peds Plus/F
Agua Processada ..........ccccoceeoeeeeeeeeeieeenn 40 mL Hemina ... 0,0005% p/v
Meio Liquido de Soja-Caseina Digerida............... 2,75% plv Menadiona..........occcieiiiiee e 0,00005% p/v
Extracto de levedura...........c.ccooviiiiiniiiniciiceee, 0,25% p/v Polianetolsulfonato de Sédio (SPS)................. 0,02% p/v
Tecido Animal Digerido..........ccceveeiiienieiiiieseee 0,10% p/v Pyridoxal HCI (Vitamin Bg) .....cccvevviiieiiiciinne 0,001% p/v
Piruvato de SOdio ........c.ccoeiiiiiiiiiieieeee e 0,10% p/v Resina Adsorvente N&o ionica ..........c.ccceeeee 10,0% p/v
DEXIrOSe .....oiiiiiiiiiciec 0,06% p/v Resina de Permuta Cationica..............cccceeeee 0,6% plv
SACAIOSE ...t 0,08% p/v

Todos os meios BD BACTEC sao distribuidos com CO, adicionado.

Adverténcias e Precaucgoes:
Os frascos de cultura preparados destinam-se a ser utilizados no diagnéstico in vitro. Este produto contém borracha natural seca.

Podem existir microrganismos patogénicos nas amostras clinicas, incluindo os virus de hepatite e o virus da imunodeficiéncia
humana. No manuseamento de todos os itens contaminados com sangue e outros fluidos corporais, devem ser seguidas as
“Precauges padrao™-7 e as diretrizes da instituicdo.

Antes de ser utilizado, cada frasco deve ser examinado relativamente a sinais de contaminagéo, tais como turvagéo,
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 contaminagao do frasco pode nédo 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 deterioragéo. Os frascos que apresentem
turvagéo, contaminacéo ou descoloragao (escurecimento) ndo devem ser utilizados. Em raras ocasides, um frasco podera nédo se
encontrar suficientemente selado. Neste caso, 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 eliminagéo, esterilize todos os frascos inoculados em autoclave.

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 néo 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 padréo e as instrugdes de utilizagédo do fabricante.

Instrugoes de Armazenamento

Os frascos BD BACTEC encontram-se prontos a serem utilizados tal como sao recebidos e ndo necessitam de reconstituigdo 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 intervalo do volume de sangue que pode ser cultivado é de 0,5 a 5,0 mL. Se o volume de sangue cultivado for inferior a

0,5 mL, para isolar organismos com crescimento lento, tais como os das espécies Haemophilus, podera ser necessario utilizar

um suplemento apropriado, descrito mais a frente neste Folheto Informativo. Recomenda-se que a inoculagéo da amostra nos
frascos BD BACTEC seja efectuada na cabeceira do doente. Para a colheita da amostra, € utilizada frequentemente uma seringa
com uma ponta da marca BD Luer-Lok. Se for apropriado, podem ser utilizados um Suporte de Agulha da marca BD Vacutainer

e um Conjunto de Colheita de Sangue da marca BD Vacutainer, um Conjunto de Colheita de Sangue Vacutainer Safety-Lok

ou outro conjunto de “borboleta” com tubagem. Se utilizar uma agulha e um conjunto com tubagem (colheita directa), observe
cuidadosamente a direcgéo do fluxo do sangue quando iniciar a colheita da amostra. O vacuo no frasco excedera habitualmente
o0s 5 mL, devendo por isso o utilizador monitorizar o volume colhido através das marcas da graduacao de 5 mL existentes no rétulo
do frasco. Quando tiver sido colhido o volume de 1 a 3 mL recomendado, interromper o fluxo comprimindo a tubagem e removendo
o conjunto da tubagem do frasco BD BACTEC. O frasco BD BACTEC inoculado devera ser transportado o mais rapidamente
possivel para o laboratério.

PROCEDIMENTO

Retire a tampa de encaixe do topo do frasco BD BACTEC e inspeccione-o relativamente a existéncia de fendas, contaminagéo,
turvagdo excessiva e abaulamento ou irregularidades do septo. Se for detectado algum defeito, NAO UTILIZAR. Antes de inocular,
limpe o septo com alcool (o iodo ndo é recomendado). Efectue a injec¢édo asséptica ou a colheita directa de um maximo de 5 mL
de amostra por frasco (consulte a secgao sobre as Limitagdes do Procedimento). Os frascos inoculados devem ser colocados, o
mais rapidamente possivel, no instrumento da série fluorescente BD BACTEC para a incubagéo e monitorizagdo. Se ocorrer algum
atraso na colocacéo do frasco inoculado dentro do instrumento e existir crescimento visivel, o frasco néo 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 serdo 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 diferengas 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 e/ou sangue lisado), devera ser efectuada uma repicagem e coloragédo Gram, devendo o frasco ser
manipulado como um frasco presuntivamente positivo.

Devera ser efectuada uma repicagem e coloragcdo Gram dos frascos de cultura positivos. Na grande maioria dos casos, os
organismos serao 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 solidos, bem como um teste de susceptibilidade antimicrobiana
directa preliminar.

Repicagem: Antes de efectuar a repicagem, coloque o frasco na posigéo vertical e coloque uma compressa com alcool sobre

o septo. Para soltar a presséo no frasco, utilize uma unidade de ventilagdo apropriada (n°. de cat. BD 249560 ou equivalente).

A agulha devera ser retirada ap6s a libertagdo da pressao e antes da recolha da amostra do frasco para repicagem. A introdugao
e a remocéao da agulha devem ser efectuadas com um movimento em linha recta, evitando quaisquer movimentos de torgéo.

CONTROLO DE QUALIDADE

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

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 testados, incluindo as culturas ATCC especificadas na Norma CLSI Standard 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 detecgao foi < 72 h, para cada um dos organismos referidos no
Certificado do Controlo de Qualidade para este meio:

Estirpes para Peds Plus Medium

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

Candida albicans ATCC 18804
*Estirpe recomendada pelo CLSI

Para obter informagdes sobre o Controlo de Qualidade para o instrumento da série fluorescente BD BACTEC , consulte o Manual
do Utilizador do Instrumento da Série Fluorescente BD BACTEC 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 precaucgdes para evitar a contaminagdo 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 (tais como algumas

espécies de Neisseria), a presenga dos volumes recomendados de sangue (1-3 mL) constitui uma vantagem para o isolamento
destes organismos.

O crescimento ideal de alguns organismos pode estar dependente da presenca de uma quantidade minima de sangue no meio.
Organismos de crescimento lento, tais como certas espécies de Haemophilus, necessitam de factores de crescimento da amostra
de sangue, tais como o NAD ou factor V. O crescimento ideal destes organismos depende da presenga de um volume de sangue
na amostra superior ao minimo de 0,5 mL. Se o volume da amostra de sangue for muito pequeno (0,5 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, n.° de cat. 442153) pode ser utilizado como suplemento nutritivo.

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 coloragéo, do 6leo de imersao, das laminas de vidro e das
amostras utilizadas para a inoculagéo. Adicionalmente, a amostra do doente pode conter organismos que nao crescerao no
meio de cultura ou no meio utilizado para a repicagem. Deve ser efectuada uma repicagem dessas amostras num meio especial,
conforme necessario.

Actividade Antibiética

A neutralizagdo da actividade antibittica pelas resinas varia dependendo do nivel de dosagem e do momento da colheita da amostra.
Estudos efectuados demonstraram que as resinas presentes neste meio ndo neutralizam adequadamente as preparagdes

de meropenem.

Estudos efectuados demonstraram que as resinas presentes neste meio neutralizam adequadamente o agente antifungico fluconazol
com Candida albicans. No entanto, ndo foram testadas/avaliadas outras combinag¢des de agentes antifingicos/leveduras.

Isolamento de Streptococcus pneumoniae

Tipicamente, o S. pneumoniae sera positivo em meios aerdbios, 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 foi notificado um bom crescimento deste organismo em condi¢des anaerdbias.®

Consideragoes Gerais

A deteccao de isolados sera obtida adicionando o volume recomendado de 1-3 mL de sangue. A utilizagédo de volumes inferiores
ou superiores pode afectar de forma adversa o isolamento e/ou a detecgdo. O sangue pode conter antimicrobianos ou outros
inibidores, os quais podem atrasar ou impedir o crescimento de microrganismos. Poder&o ocorrer leituras falsas negativas quando
estiverem presentes certos organismos que nao produzem CO, suficiente para ser detectado pelo sistema, ou se tiver ocorrido um
crescimento significativo antes da colocagéo do frasco dentro do sistema. A falsa positividade pode ocorrer quando a contagem

de glébulos brancos é elevada. Foi utilizado o protocolo padrdo de 5 dias (120 horas) em todos os testes analiticos com o meio de
cultura BD BACTEC Peds Plus/F, ndo tendo sido avaliados protocolos com duragées superiores a 5 dias.



VALORES ESPERADOS E CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO ESPECIFICAS

Estudos internos demonstraram que os antibiéticos sdo neutralizados eficazmente pelas resinas utilizadas nos meios com
resina BD BACTEC. Nestes testes, foram adicionadas concentragdes clinicamente relevantes de antibidticos directamente aos
meios com resina, antes da inoculagéo com estirpes sensiveis. Estes testes demonstraram um desempenho equivalente entre o
BD BACTEC Peds Plus em frasco de plastico e o BD BACTEC Peds Plus em frasco de vidro.

No total, foram avaliados 984 conjuntos emparelhados, inoculados com 0,5 mL e 5,0 mL de sangue a 10-100 UFC por frasco,

na gama dos quatros instrumentos que constituem a familia de instrumentos da série fluorescente BD BACTEC: BD BACTEC
9050, BD BACTEC 9240, BD BACTEC FX e BD BACTEC FX40. Entre os 984 conjuntos emparelhados, 953 conjuntos isolaram
organismos na série de instrumentos. N&o ocorreu deteccdo de organismos em 18 conjuntos, tanto em frasco de plastico como
em frasco de vidro, incluindo Candida albicans (4 conjuntos), Haemophilus influenzae (9 conjuntos) e Haemophilus parainfluenzae
(5 conjuntos). Nao ocorreu detecgéo em 4 conjuntos com frasco de plastico, incluindo Candida albicans (2 conjuntos),
Enterococcus faecalis (1 conjunto) e Haemophilus influenzae (1 conjunto). Nao ocorreu deteccdo em 9 conjuntos com frasco de
vidro, incluindo Candida albicans (3 conjuntos), Haemophilus influenzae (1 conjunto), Haemophilus parainfluenzae (4 conjuntos)

e Pediococcus acidilactici (1 conjunto). A taxa de deteccéo de Candida albicans, Enterococcus faecalis e Pediococcus acidilactici
foi, respectivamente, 73%, 98% e 98% nestas condigbes de teste. As taxas de detecgéo da espécie Haemophilus foram de 69%
com 0,5 mL de sangue e de 100% com 5,0 mL, devido a qualidade (frescura) e ao volume de sangue utilizado no teste. Foram
observados cinco organismos com resultados falsos negativos (ou seja, fim de protocolo, frascos negativos no instrumento com
uma repicagem terminal positiva) no meio BD BACTEC Peds Plus/F em frasco de plastico com 0,5 mL de sangue em bolsa:

H. influenzae inoculado a 54, 65 UFC, Haemophilus parainfluenzae inoculado a 4, 58 UFC, Candida glabrata inoculado a 1 UFC,
Micrococcus luteus inoculado a 0 UFC e Cryptococcus neoformans inoculado a 0 UFC. Trés estirpes de Haemophilus influenzae
representaram espécies que foram testadas novamente com 0,5 mL e 1 mL de sangue fresco, em vez de sangue em bolsa, sendo
detectadas no frasco de plastico e no frasco de vidro.

Num estudo adicional, foram avaliados 492 conjuntos emparelhados, inoculados com 3 mL de sangue a 10—100 UFC por frasco, na
gama dos quatros instrumentos que constituem a familia de instrumentos da série fluorescente BD BACTEC: BD BACTEC 9050,
BD BACTEC 9240, BD BACTEC FX e BD BACTEC FX40. Todos os organismos foram isolados nos 492 conjuntos emparelhados,
nos quatro instrumentos BACTEC. A taxa de detecgéo da espécie Haemophilus foi de 100% com 3,0 mL de sangue, devido ao
volume de sangue utilizado no teste. O frasco de vidro mostrou resultados mais favoraveis em 4 conjuntos, apresentando um
tempo de detecgao médio <10%; estes frascos incluiram Candida glabrata, Stenotrophomonas maltophilia, Candida albicans e
Haemophilus parainfluenzae.

Foram avaliados os seguintes organismos nos estudos analiticos: Abiotrophia defective, Acinetobacter Iwoffii, Actinobacillus
actinomycetemcomitans, Aerococcus viridans, Alcaligenes faecalis, Bacillus subtilis, Candida albicans, Candida glabrata, Candida
tropicalis, Candida parapsilosis, Cardiobacterium hominis, Corynebacterium jeikeium, Cryptococcus neoformans, Eikenella
corrodens, Enterobacter cloacae, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Granulicatella adiacens, Haemophilus influenzae,
Haemophilus influenzae tipo a, Haemophilus influenzae tipo b, Haemophilus parainfluenzae, Kingella kingae, Klebsiella
pneumoniae, Leuconostoc mesenteroides, Micrococcus luteus, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pediococcus
acidilactici, Proteus mirabilis, Providencia stuartii, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Stenotrophomonas maltophilia, Rothia mucilaginosa (anteriormente Stomatococcus mucilaginosus), Streptococcus agalactiae,
quatro estirpes de Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes e Streptococcus sanguinis (anteriormente S. sanguis).
Durante o teste do limite de detecgéo microbiano, foi avaliado um total de 360 conjuntos emparelhados, inoculados com 0,5 mL

e 5,0 mL de sangue, aos niveis alvo de inéculo de 0 a 1 e de 1 a 10 UFC por frasco. Este estudo foi concebido para avaliar a
capacidade do meio de hemocultura BD BACTEC de detectar uma UFC, quando presente. Entre os 360 conjuntos emparelhados
testados, 196 apresentaram crescimento e foram detectados nos dois tipos de frasco, 42 apenas foram detectados nos frascos

de vidro, 57 apenas foram detectados nos frascos de plastico e 65 néo foram detectados em qualquer um dos frascos. No total,
107 conjuntos emparelhados nédo foram detectados nos frascos de plastico, entre os quais 36 apresentaram crescimento de
organismos na placa de inoculo: Neisseria meningitidis (5 UFC), Haemophilus parainfluenzae (4 UFC), Staphylococcus epidermidis
(2 UFC), 1 UFC cada para Candida albicans, Candida glabrata, Escherichia coli, Staphylococcus aureus e Streptococcus sanguinis.
Os restantes 71 conjuntos emparelhados ndo demonstraram qualquer crescimento de organismo (0 UFC) na placa de in6culo:
Cryptococcus neoformans, Enterococcus faecalis, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Micrococcus luteus,
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Staphylococcus epidermidis e Streptococcus pneumoniae.

Durante o teste adicional do limite de detecgéo microbiano, foi avaliado um total de 180 conjuntos emparelhados, inoculados

com 3 mL de sangue, aos niveis alvo de inéculo de 0 a 1 e de 1 a 10 UFC por frasco. Este estudo foi concebido para avaliar a
capacidade do meio de hemocultura BD BACTEC de detectar uma UFC, quando presente. Entre os 180 conjuntos emparelhados
testados, 104 apresentaram crescimento e foram detectados nos dois tipos de frasco, 23 apenas foram detectados nos frascos

de vidro, 19 apenas foram detectados nos frascos de plastico e 34 nao foram detectados em qualquer um dos frascos. No

total, 57 conjuntos emparelhados nao foram detectados nos frascos de plastico, entre os quais 23 apresentaram crescimento

de organismos na placa de inéculo: 1 UFC cada para Candida albicans, Cryptococcus neoformans, Haemophilus influenzae,
Neisseria gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae e Streptococcus sanguinis.
Os restantes 34 conjuntos emparelhados ndo demonstraram qualquer crescimento de organismo (0 UFC) na placa de in6culo:
Candida glabrata, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Haemophilus parainfluenzae, Micrococcus luteus, Neisseria meningitidis,
Staphylococcus epidermidis e Streptococcus pneumoniae.

APRESENTACAO

N°. de cat. Descrigao
442020 BD BACTEC Peds Plus/F Medium, caixa de 50 frascos
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Na secgao Adverténcias e precaugdes, foi adicionada a recomendacéo de realizagéo
dos testes moleculares em culturas de sangue positivas em conformidade com as
praticas padrao e as instrugdes de utilizagao do fabricante.

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

Use by / Manonasaite go / Spotiebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A& 7] gt / Upotrijebiti

do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / feviH naiipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se

utiliza pana la / Vicnonbsosatk Ao / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatv go\line / i il # 1k H 19

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

rrrr-Mm-ga / rerr-MM (MM = kpas Ha meceua)

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog Tou priva)

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

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

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

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

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

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

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

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢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-mMM-ga / rerr-MM (MM = koHew mecsila)

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

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

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

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

PPPP-MM-O1 / PPPP-MM (MM = kiHeupb Micaus)

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

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuo6g katahdyou / Nimero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Katalo$ki broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7F&-= 71 ¥13. / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer

katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H %5

[ EC |[REP| Authorized Representative in the European Community / OTopuanpan npeactasuten B Esponeiickata o6LHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i De Europeeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E¢ouciodotnuévog
avTITpéowTTrog oTnv Eupwtraikr) Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6z6sségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybIMAacTbIFbIHAaFb! yokineTTi ekin /5 3-& 412 9] ] i / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI NpefcraButens
B EBponeiickom coobluectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactaBHuk y kpaiHax €C / [k 3 Al A 52U 2%

OE

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvka vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwoTikn 1aTpikA cuokeur) / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeanumHanbik Anardoctuka 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 npucTpiii Ans AiarHocTukm in vitro / 42 Wi 227 3 %

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

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

1 ERR 1)

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

/ Kog naprii / iS5 (IE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e gocTaTbyHO 3a <n> TecTta / Dostatec¢né mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /

W Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxel emapkn ToodtnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLuiH xeTkinikTi / <n> B =~ E 7} S5-3] E 3k
| Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgca do <n> testéw / Conteldo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ansi <n> TectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauntb ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
/ol

o

-
o
—


http://bd.com/e-labeling

?

owmaL”
owra

e

e

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaska B MHCTpykuuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznélati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiiganaHy HyckaysbiFbIMEH TaHbICkIN anbiHe3 / AH-& %] % 33 / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrugdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTtso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’’na bagvurun / [ius. iHCTpyKuii 3 BUKopucTaHHs / 175 2 i i i 1i 1

Do not reuse / He nanonseaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6anpis / A8 %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / NepouZzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoBysaTtv nosTopHo / i Z7) & & i il

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

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka ka4ecTBoTo Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdéynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacion del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHnabl xafaariaa «npobupka iliHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblCTbl 6aranay ywin / IVD A5 3 7}ell th e A vk AL / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértésanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLiEHKW Ka4yecTBa ANarHoCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoOBaHHS SIKOCTi giarHocTukw in vitro / (R IVD 4 REVEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / JoneH numut Ha Temnepatyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 &= / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limita minima de temperatura / HuxHuit npegen
Temnepatypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiimansHa Temnepatypa / ifiJ% F

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

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

Negative control / OtpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / &4 71 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbiii KoHTposs / Negatif kontrol / HeratusHunin konTponb / [ 14 % HE 7

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

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
CTepunusaums agici — aTuneH ToTbirbl / 45 B o &l @8- AFo] = / Sterilizavimo biidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilend / Metop ctepunusauum: atuneHokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / Metoa cTepunisauii: eTuneHokeugom / K Jik: ALk

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

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

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

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

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

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

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xofapfbl weri / %3 &= / Auksiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperattras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / BepxHuii npegen
TemnepaTtypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik (st siniri / MakcumansHa Temnepatypa / i % F )

Keep dry / MNasete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgTe To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandd / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 713 28] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin sBonorw / i {445 T- 1§

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

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

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



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