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VERWENDUNGSZWECK

BD Difco Listeria O Antisera, Typen 1, 4 und Poly dienen zur Identifizierung von Listeria monocytogenes beim Objekttrager-
Agglutionationstest.

BD Difco Listeria O Antigens, Typen 1 und 4 (Slide) dienen als positive Kontrollen beim Objekttrager-Agglutionationstest.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Listeria monocytogenes wurden das erste Mal 1926 von Murray, Webb und Swann,! beschrieben und stellen ein weit verbreitetes
Problem fiir die 6ffentliche Gesundheit und die Nahrungsmittelindustrie dar. Dieser Organismus kann beim Menschen Krankheiten
und Tod verursachen, besonders bei immungeschwéachten Personen und schwangeren Frauen.? Der erste dokumentierte
Ausbruch von Listeriose in Nahrungsmitteln fand 19853 statt. Seither haben mikrobiologische und epidemiologische Belege aus
sowohl sporadischen wie auch epidemischen Listeriosefallen gezeigt, dass die Hauptlibertragung durch die Aufnahme von mit

L. monocytogenes kontaminierten Nahrungsmitteln erfolgt.4

Der Organismus wurde von einer Handelsmolkerei und anderen Nahrungsmittel verarbeitenden Anlagen isoliert und ist
allgegenwartig. Er ist in einer Vielzahl unverarbeiteter Nahrungsmittel vorhanden sowie im Boden, im Abwasser, in Silage und
Flusswasser.5

Listeria spp. wachsen in einem pH-Bereich von 4,4—9,6 und Uberleben in Nahrungsmittelprodukten mit pH-Werten auerhalb dieser
Parameter.® Listeria spp. sind mikroaerophile, grampositive, nichtkapselnde, nichtverzweigende, regulare, kurze, motile Stéabchen,
die keine Sporen bilden. Die Moatilitat ist am ausgepragtesten bei 20 °C.

Listeria spp.-Stamme sind untergliedert in Serumtypen basierend auf zellularen (O) und flagellaren (H) Antigenen.” Es sind dreizehn
(13) L. monocytogenes-Serumtypen bekannt. Die meisten menschlichen Krankheiten werden von den Serumtypen 1/2a, 1/2b und
4b verursacht.8

VERFAHRENSGRUNDLAGEN
Die Identifikation von L. monocytogenes umfasst sowohl den biochemischen als auch den serologischen Nachweis.

Fir den serologischen Nachweis ist es erforderlich, dass der Mikroorganismus (das Antigen) mit seinem entsprechenden Antikorper
reagiert. Bei dieser In-vitro-Reaktion kommt es zu makroskopischen Verklumpungen, der sogenannten Agglutination. Die gewlnschte
homologe Reaktion sollte rasch, ohne Dissoziation (hohe Aviditat) und mit starker Bindung (hoher Affinitét) erfolgen.

Da ein Mikroorganismus (Antigen) auch mit Antikérpern agglutinieren kann, die als Reaktion auf eine andere Spezies gebildet
wurden, sind heterologe Reaktionen méglich. Derartige unerwartete und evtl. unvorhersehbare Reaktionen kdnnen bei der
serologischen Identifizierung einige Verwirrung stiften. Eine positive homologe Agglutinationsreaktion sollte die morphologische und
biochemische Identifizierung des Mikroorganismus unterstitzen.

Die Agglutination des somatischen Antigens beim Objekttragertest zeigt sich als fester, korniger Klumpen. Homologe Reaktionen
laufen schnell und heftig ab (3+). Heterologe Reaktionen laufen langsam und schwach ab.

REAGENZIEN

BD Difco Listeria O Antisera, Typen 1, 4 und Poly sind stabile, lyophilisierte, polyklonale Kaninchen-Antiseren und enthalten ca.

0,1 % Natriumazid als Konservierungsmittel. Listeria O Antisera, Typen 1 und 4 sind fiir die entsprechenden L. monocytogenes-
Serumtypen spezifisch, wohingegen Listeria O Antiserum Poly Agglutinine fiir die L. monocytogenes-Serumtypen 1 und 4 enthalt.
BD Difco Listeria O Antigens, Typen 1 und 4 (Slide) sind Suspensionen von geeigneten L. monocytogenes-Serumtypen, die

0,3 % Formaldehyd als Konservierungsmittel enthalten. Wenn die Reagenzien gemal der empfohlenen Vorgehensweise verwendet
werden, kdnnen folgende Tests durchgefihrt werden:

Reagenz Flaschchen Anzahl Tests
Listeria O Antiserum 1ml 400 Objekttragertests
Listeria O Antigen (Slide) 5ml 100 Objekttragertests

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen:

In-vitro-Diagnostikum.

Dieses Produkt enthalt Naturkautschuk (getrocknet).

Der Umgang mit mikrobiologischem Material sollte bei allen Verfahren unter Einhaltung der allgemein ublichen VorsichtsmaRnahmen
und Verwendung aseptischer Techniken erfolgen. Nach Gebrauch sind Proben, Behalter, Objekttrager, Rohrchen und sonstiges
kontaminiertes Material im Autoklaven zu sterilisieren. Die Gebrauchsanleitung ist sorgfaltig zu befolgen.

WARNUNG: Dieses Produkt enthalt Natriumazid. Sehr giftig beim Einatmen, bei Berlihrung mit der Haut und beim Verschlucken.
Bei Kontakt mit Saure entstehen hochgiftige Gase. Bei Kontakt mit der Haut sofort mit viel Wasser abwaschen. Natriumazid kann
mit Blei- und Kupferleitungen reagieren und hochexplosive Metallazide bilden. Beim Entsorgen mit sehr viel Wasser nachspllen,
um Ansammlungen von Azid zu vermeiden.



Warnung

Best.- Nr.Beschreibung

223001 BD Difco™ Listeria O Antiserum Type 1, 1 ml

223011 BD Difco™ Listeria O Antiserum Type 4, 1 ml

223021 BD Difco™ Listeria O Antiserum Poly, 1 ml

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.

P264 Nach Gebrauch griindlich waschen. P270 Bei der Verwendung des Produkts nicht essen, trinken oder rauchen.
P301+P312 BElI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. P330 Mund ausspdilen.
P501 Inhalt/Behalter gemaR den ortlichen/regionalen/nationalen/internationalen Bestimmungen entsorgen.

Gefahr

Best.- Nr.Beschreibung

223031 BD Difco™ Listeria O Antigen Type 1 (Slide), 5 ml
223041 BD Difco™ Listeria O Antigen Type 4 (Slide), 5 ml

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen. H350 Kann Krebs erzeugen.

P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden. P280 Schutzhandschuhe tragen. P272 Kontaminierte
Arbeitskleidung nicht auRerhalb des Arbeitsplatzes tragen. P201 Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen. P202 Vor
Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen. P321 Besondere Behandlung (siehe auf diesem Kennzeichnungsetikett).
P363 Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen. P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen. P302+P352 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen. P405 Unter Verschluss
aufbewahren. P501 Inhalt/Behalter gemafR den ortlichen/regionalen/nationalen/internationalen Bestimmungen entsorgen.

Aufbewahrung: Lyophilisierte und rehydrierte BD Difco Listeria O Antisera bei 2 bis 8 °C aufbewahren.

BD Difco Listeria O Antigen (Slide) bei 2-8 °C aufbewahren.

Das angegebene Verfallsdatum gilt fir das in der ungeéffneten Packung aufbewahrte Produkt bei Einhaltung der Lagervorschriften.
Werden die Reagenzien langere Zeit anderen Temperaturen ausgesetzt als vorgeschrieben, ist dies den Produkten abtraglich.
Triibe Antiseren oder solche, die nach Rehydrierung oder Aufbewahrung Niederschlage zeigen, sind zu entsorgen, es sei denn,

sie kénnen durch Zentrifugieren und Filtrieren geklart werden und zeigen einwandfreie Reaktivitat mit validierten positiven und
negativen Kontrollen. Starke Triibung ist ein Hinweis auf Kontamination und Antiseren, die diese aufweisen, sollten entsorgt werden.

Die Antigenflaschchen vor Gebrauch auf Agglutination prifen. Suspensionen mit Agglutination sind unbrauchbar und zu verwerfen.

PROBENENTNAHME UND-VORBEREITUNG

Klinische Proben: Listeria kann aus selektiven differenzierten Medien, wie beispielsweise, Oxford Agar, Modified Oxford Agar,
LPM Agar oder PALCAM Medium gewonnen werden. Fur spezifische Empfehlungen zur Isolierung von Listeria aus klinischen
Proben einschlagige Quellen konsultieren.8-10 Sicherstellen, dass eine Reinkultur des Mikroorganismus gewonnen wurde und die
biochemischen Testreaktionen der Identifizierung des Organismus als L. monocytogenes entsprechen. Wenn diese Kriterien erfullt
sind, kann die serologische Identifizierung durchgefuhrt werden.

Nahrungsmittel- oder Milchproben: Listeria kann gewonnen werden, wenn bei den Proben das Uberwachsen durch konkurrierende
Mikroorganismen verhindert wird und die Wiedergewinnung verletzter Mikroorganismen gewahrleistet ist. Fur spezifische
Empfehlungen zur Isolierung von Listeria aus Nahrungsmitteln einschlagige Quellen konsultieren.6.11.12 Nach dem Beachten eines
etablierten Protokolls eine Reinkultur des Mikroorganismus isolieren und sicherstellen, dass die biochemischen Testreaktionen

der Identifizierung des Organismus als L. monocytogenes entsprechen. Wenn diese Kriterien erfullt sind, kann die serologische
Identifizierung durchgefihrt werden.

VERFAHREN

Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: BD Difco Listeria O Antiserum Type 1, BD Difco Listeria O Antiserum Type 4 , BD Difco Listeria

O Antiserum Poly, BD Difco Listeria O Antigen Type 1 (Slide), BD Difco Listeria O Antigen Type 4 (Slide).

Benotigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial:

Objekttragertest: BD Difco FA Buffer (Dried), Agglutinations-Objekttrager, Applikatorstadbchen, Wasserbad (80-100 °C), Pipetten.

Vorbereitung der Reagenzien: Vor der Testdurchfihrung alle Materialien Zimmertemperatur annehmen lassen. Sicherstellen, dass
alle glasernen Utensilien und Pipetten sauber sind und keine Rickstande aufweisen (wie z.B. von Reinigungsmitteln).

Listeria O Antisera: Zum Rehydrieren in jedes Flaschchen 1 ml steriles, destilliertes Wasser geben. Zur vollstandigen Auflésung
des Inhalts Réhrchen vorsichtig drehen.

Listeria O Antigens (Slide) sind gebrauchsfertig.



Testverfahren

Objekttragertest

BD Difco FA Buffer gemaf den Anweisungen auf dem Etikett rehydrieren.

Eine Ose voll Testisolat-Wachstum eines festen, nichthemmenden Agarmediums in ca. 5 ml BD Difco FA Buffer suspendieren.
Die Organismussuspension 1 h lang (im Wasserbad) bei 80—100 °C erhitzen.

Die Suspension bei 2000 bis 5000/Min 15 bis 20 min suspendieren und den Flussigkeitsiiberstand dann entfernen.

Den Organismus in verbleibenden Rest des Flussigkeitsiberstands nochmals suspendieren.

Eine Verdiinnung von 1 : 20 des gewtinschten BD Difco Listeria Antiserum in 0,85 %iger NaCl-Lésung vorbereiten.

1 Tropfen des gewlinschten, verdiinnten BD Difco Listeria Antiserum auf jeweils einen separaten Bereich auf dem
Agglutinations-Objekttrager geben. 1 Tropfen BD Difco FA Buffer auf einen dritten Bereich auf dem selben Objekttrager geben.
Der erste Antiserumtropfen wird flir das Testisolat verwendet; der zweite flir die positive Kontrolle. Der Tropfen BD Difco FA
Buffer dient als negative Kontrolle.

8. 1 Tropfen der Organismussuspension aus Schritt 5 dem ersten Antiserumtropfen hinzugeben.
9. Positive Kontrolle: Einen Tropfen homologen BD Difco Listeria O Antigen (Slide) dem zweiten Tropfen Antiserum hinzufiigen.

10. Negative Kontrolle: Einen Tropfen der Organismussuspension aus Schritt 5 zu dem Tropfen BD Difco FA Buffer auf dem
Agglutinations-Objekttrager geben.

11. Den Objekttrager 1 bis 2 min lang drehen und anschlieRend im Hinblick auf Agglutination begutachten.

Qualitatssicherung durch den Anwender: Bei Anwendung sowohl positive als auch negative Antigen-Kontrollen durchfiihren, um die
Leistung der Antiseren, die Techniken und die Methodik zu Gberprifen. Wenn die Ergebnisse der positiven Kontrolle oder negativen
Kontrolle nicht wie beschrieben ausfallen, ist der Test ungultig und die Ergebnisse kdénnen nicht gemeldet werden.

Es sind die geltenden gesetzlichen und behdrdlichen und in den Akkreditierungsbedingungen festgelegten Vorschriften zur
Qualitatskontrolle sowie die laborinternen Standardvorgaben zur Qualitatskontrolle zu beachten. Benutzer sollten die relevanten
CLSI-Dokumente und CLIA-Vorschriften tber geeignete Testverfahren zur Qualitatskontrolle einsehen.

ERGEBNISSE

Objekttragertest
1. Die Ergebnisse werden folgendermafien abgelesen und dokumentiert:

N ok wN =

4+ |100 %ige Agglutination; Hintergrund klar bis leicht trib

3+ |75 %ige Agglutination; Hintergrund leicht wolkig

2+ |50 %ige Agglutination; Hintergrund maRig wolkig

1+ |25 %ige Agglutination; Hintergrund wolkig

— |Keine Agglutination

2. Bei dem Testisolat stellt eine innerhalb von 1 bis 2 min erfolgende Agglutination des Grades 3+ oder starker ein positives
Ergebnis dar.

3. Eine teilweise (weniger als 3+) oder verzogerte Agglutinationsreaktion ist als negativ zu bewerten.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

1. Serologische Techniken unter Verwendung von BD Difco Listeria O Antisera liefern nur einen zusatzlichen Hinweis auf das
Vorliegen von L. monocytogenes. Fur die endgiltige Identifizierung missen morphologische, serologische und biochemische
Eigenschaften berucksichtigt werden.

2. UbermaRige Warme aus externen Quellen (heile bakteriologische Ose, Brennerflamme, Lichtquelle o. 4.) kann die glatte
Suspension des Mikroorganismus verhindern oder zum Verdunsten oder Ausfallen des Testgemischs fiihren. Es kann zu falsch
positiven Reaktionen kommen.

3. Grobe Kulturisolate sind moglich; sie agglutinieren spontan und fithren zur Agglutination der negativen Kontrolle
(Autoagglutination). Falls es zu einer Autoagglutination kommt, ist die Kultur grob und nicht zum Testen geeignet. Eine
Subkultur auf einem nichthemmenden Medium anlegen, inkubieren, und den Organismus erneut testen.

4. Agglutinationsreaktionen von 3+ oder mehr im Objekttragertest werden als positive Reaktionen gewertet. Kreuzreaktionen in
einer Agglutination der Starke 1+ oder 2+ sind wahrscheinlich, da somatische Antigene von verschiedenen Organismen, wie
beispielsweise Staphylokokken, Enterokokken und Bacillus-Spezies10, gemeinsam verbraucht werden.

5. Werden die Reagenzien langere Zeit anderen Temperaturen ausgesetzt als vorgeschrieben, ist dies den Produkten abtraglich.

6. Durch Einwirkung von Temperaturen unter 2 °C auf Listeria O Antigens kann es zu einer Autoagglutination kommen. Antigene
muissen eine glatte, gleichmaRige Suspension ergeben. Die Antigenflaschchen vor Gebrauch auf Agglutination priifen.
Suspensionen mit Agglutination sind unbrauchbar und zu verwerfen..



LEISTUNGSMERKMALE

1. Die positive Kontrolle sollte im Objekttragertest, unter Verwendung des entsprechenden Listeria O Antigen, eine Agglutination
des Grades 3+ oder starker aufweisen.

2. Die negative Kontrolle darf keine Agglutination aufweisen.

Die Sensibilitat von BD Difco Listeria O Antisera, Typ 1, 4 und Poly wird durch Nachweis der entsprechenden Reaktivitat im

Objekttragertest (wie im Abschnitt ,Ergebnisse” beschrieben) mithilfe des entsprechenden homologen BD Difco Listeria O Antigen

bestimmt. Die Spezifizitat wird durch Nachweis der Nichtreaktivitat gegenulber nicht-verwandten (heterologen) BD Difco Listeria O

Antigens bestimmt.

LIEFERBARE PRODUKTE

Best.- Nr. Beschreibung

223001 BD Difco™ Listeria O Antiserum Type 1, 1 ml

223011 BD Difco™ Listeria O Antiserum Type 4, 1 ml

223021 BD Difco™ Listeria O Antiserum Poly, 1 ml

223031 BD Difco™ Listeria O Antigen Type 1 (Slide), 5 ml

223041 BD Difco™ Listeria O Antigen Type 4 (Slide), 5 ml

223143  BD Difco™ FA Buffer, Dried, 6 x 10 g

223142  BD Difco™ FA Buffer, Dried, 100 g
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Technischer Kundendienst: Setzen Sie sich mit lhrer zustéandigen BD-Vertretung in Verbindung oder besuchen Sie bd.com.

Bisherige Anderungen

Uberarbeitung Zusammenfassung der Anderungen

(06) 2019-09 Gedruckte Gebrauchsanweisung in elektronisches Format umgewandelt und
Zugangsinformationen fir Bezug des Dokuments tUber BD.com/e-labeling hinzugefugt.
Verfahrensbeschrankungen Nr. 7 entfernt. Diese Aussage steht im Widerspruch
zu der Aussage im Abschnitt Reagenzien zur Klarstellung des Antiserums. Kunden
kénnen das Antiserum durch Zentrifugation oder Filtration klaren.
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meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Auardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit ans aiarHocTukm in vitro / 442 Wi 2297 3 4

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

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

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

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctato4yHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ L% ik47T <n>
YA

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitaanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbICbin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / Qus. iHCTpyKuii 3 BUukopucTanHs / 152 [ fii i i)t ]

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

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

For US: “For Investigational Use Only”

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

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

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / 43 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHWi koHTponb / PR 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuaTtenbHbIii KoHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 X6 HE 1 7]

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

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

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

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / 4% X

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

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

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

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: 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= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHuuit npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepartypa / i J% 1 [f

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

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 colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA 1]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
Hl7]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i F

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

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ecv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeTt 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} &=/ 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHum
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / US4 i, 152718

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
BeppdTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepae cakta / -2 3] &loF g / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i i & #AJ5

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 / Jata
3a6opy / KA H

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

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycta / 912 7] &) oF  / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / i it 5 Y62k
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Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri naitna Gonasl / 52~ 7k~ A4 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 2744

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g2} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ #H 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 7% 71 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / i, /N

Ha

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 8085890

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

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728
AU +800 13579135 MT +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +800 13579 135
CA +18558058539 RO 0800895 084
CO +800 13579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800101 3366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +800 13579135 US +18552360910
IS 8008996 UY +800 13579 135
LI +3120796 5692 VN 12280297
“ Becton, Dickinson and Company [Ec [rRep| Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

BD, the BD Logo, and Difco are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. © 2019 BD. All rights reserved.
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