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USO PREVISTO

BD Difco Listeria O Antisera Tipi 1, 4 e Poly sono utilizzati per I'identificazione di Listeria monocytogenes nel test di agglutinazione
su vetrino.

BD Difco Listeria O Antigens Tipi 1 e 4 (vetrino) sono utilizzati come controlli positivi nel test di agglutinazione su vetrino.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Descritta per la prima volta nel 1926 da Murray, Webb e Swann, Listeria monocytogenes & una problematica diffusa che affligge
I'igiene pubblica e i settori alimentari. Questo organismo pud causare la malattia e la morte per gli esseri umani, in particolare per
gli individui immunocompromessi e le donne in gravidanza.2 La prima epidemia di listeriosi veicolata da alimenti & stata registrata
nel 19853 e, da allora, la dimostrazione microbiologica ed epidemiologica derivante da casi sporadici ed epidemici di listeriosi ha

evidenziato che la principale modalita di trasmissione & il consumo di generi alimentari contaminati da L. monocytogenes.*

L'organismo ¢ stato isolato da caseifici commerciali e altri impianti di trasformazione alimentare ed & onnipresente in natura,
essendo diffuso in una grande varieta di alimenti non trasformati nonché nel suolo, negli scarichi fognari, nel foraggio stoccato e
nelle acque fluviali.®

Le specie Listeria crescono in presenza di una gamma di pH che varia tra 4,4 e 9,6 e sopravvive in prodotti alimentari con livelli di
pH esterni ai parametri citati.6 Le specie Listeria sono microrganismi a bastoncello mobili, corti, regolari, microaerofilici, gram-positivi,
asporigeni, non-incapsulati, non-ramificanti. La mobilita € maggiormente accentuata a 20 °C.

Le famiglie appartenenti alle specie Listeria si suddividono in sierotipi basati su antigeni cellulari (O) e flagellati (H).” Sono noti
tredici sierotipi di L. monocytogenes. La maggior parte dei disturbi negli esseri umani & provocata dai sierotipi 1/2a, 1/2b e 4b.8

PRINCIPI DELLA PROCEDURA
L'identificazione di L. monocytogenes comprende la conferma biochimica e sierologica.
La conferma sierologica richiede che il microrganismo (antigene) reagisca con I'anticorpo corrispondente. Questa reazione in vitro

produce grumi macroscopici, un fenomeno chiamato agglutinazione. La reazione tra omologhi desiderata avviene con rapidita, non
e dissociante (elevata avidita) e fortemente legante (elevata affinita).

Esiste la possibilita di reazioni tra eterologhi, in quanto un microrganismo (antigene) pud agglutinare un anticorpo prodotto in
risposta ad alcune altre specie. Simili reazioni, impreviste e forse imprevedibili, possono ingenerare confusione nel riconoscimento
sierologico. Una reazione di agglutinazione positiva tra omologhi deve essere consistente con I'identificazione morfologica e
biochimica del microrganismo.

Nella prova in vetrino I'agglutinazione somatica appare come un consistente grumo granulare. Le reazioni tra omologhi hanno un
rapido svolgimento e sono resistenti (3+). Le reazioni tra eterologhi sono deboli e la loro formazione €& lenta.
REAGENTI

BD Difco Listeria O Antisera Tipi 1, 4 e Poly sono antisieri policlonali di coniglio liofilizzati, contenenti circa 0,1% di sodio azide come
conservante. Listeria O Antisera Tipi 1 e 4 sono specifici per i rispettivi sierotipi di L. monocytogenes mentre Listeria O Antiserum
Poly contiene agglutinine per i sierotipi 1 € 4 di L. monocytogenes.

BD Difco Listeria O Antigens Tipi 1 e 4 (Vetrino) sono sospensioni di sierotipi di L. monocytogenes adatti contenenti 0,3% di formaldeide
come conservante. Se utilizzati secondo la procedura prescritta, i reagenti avranno il seguente rendimento:

Reagente Flacone Numero di test
Listeria O Antiserum 1ml 400 test su vetrino
Listeria O Antigen (Slide) 5ml 100 test su vetrino

Avvertenze e precauzioni

Per uso diagnostico in vitro.

Questo prodotto contiene gomma naturale secca.

Durante tutte le procedure, adottare tecniche asettiche e seguire le precauzioni standard contro i rischi microbiologici. Dopo I'uso,
sterilizzare in autoclave campioni, contenitori, vetrini, provette e tutti gli altri materiali contaminati. Seguire attentamente le istruzioni
per l'uso.

AVVERTENZA: questo prodotto contiene sodio azide. Il sodio azide & tossico se inalato, se viene a contatto con la pelle o se ingerito.
Il contatto con l'acido libera gas estremamente tossici. In caso di contatto con la pelle, lavare immediatamente con acqua abbondante.
Il sodio azide pud reagire con il piombo e il rame delle tubature, formando azidi metallici altamente esplosivi. Al momento dello
smaltimento, risciacquare con abbondante acqua per impedire I'accumulo di azidi.



Avvertenza

N.cat. Descrizione

223001 BD Difco™ Listeria O Antiserum Tipo 1, 1 ml
223011 BD Difco™ Listeria O Antiserum Tipo 4, 1 ml
223021 BD Difco™ Listeria O Antiserum Poly, 1 ml
H302 Nocivo se ingerito.

P264 Lavarsi accuratamente dopo I'uso. P270 Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso. P301+P312 IN CASO DI
INGESTIONE: in caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico. P330 Sciacquare la bocca. P501 Smaltire il
prodotto/recipiente in conformita alle normative locali/regionali/nazionali/internazionali.

Pericolo

N.cat. Descrizione

223031 BD Difco™ Listeria O Antigen Tipo 1 (Lastrina), 5 ml

223041 BD Difco™ Listeria O Antigen Tipo 4 (Lastrina), 5 ml

H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea. H350 Puo provocare il cancro.

P261 Evitare di respirare la polvere, i fumi, i gas, la nebbia, i vapori o gli aerosol. P280 Indossare guanti di protezione. P272 Gli
indumenti da lavoro contaminati non devono essere portati fuori dal luogo di lavoro. P201 Procurarsi istruzioni specifiche prima
dell'uso. P202 Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze. P321 Trattamento specifico (vedere I'etichetta).
P363 Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente. P308+P313 IN CASO di esposizione o di possibile esposizione:
consultare un medico. P333+P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico. P302+P352 IN CASO DI
CONTATTO CON LA PELLE: lavare con acqua abbondante. P405 Conservare sotto chiave. P501 Smaltire il prodotto/recipiente in
conformita alle normative locali/regionali/nazionali/internazionali.

Conservazione — Conservare BD Difco Listeria O Antisera liofilizzati e reidratati a 2-8 °C.

Conservare BD Difco Listeria O Antigen (Vetrino) a 2-8 °C.

La data di scadenza si riferisce al prodotto in confezione integra e conservato come prescritto.

L'esposizione prolungata dei reagenti a temperature diverse da quelle indicate pud danneggiare i prodotti.

Eliminare gli antisieri torbidi o che presentano un precipitato dopo la reidratazione o la conservazione, a meno che non possano
essere chiarificati tramite centrifugazione o filtrazione e mostrino una reattivita adeguata a controlli positivi e negativi validati.

Gli antisieri che presentano una torbidita macroscopica sono contaminati e pertanto devono essere eliminati.

Prima dell'utilizzo, esaminare I'agglutinazione dei flaconi di antigene. Le sospensioni che presentano agglutinazione non sono stabili
e devono essere scartate.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Accuratezza clinica — | Listeria possono essere recuperati su supporto differenziale selettivo come, Oxford Agar, Modified Oxford
Agar, LPM Agar o PALCAM Medium. Per specifiche informazioni sull'isolamento di Listeria da campioni clinici, consultare gli opportuni
riferimenti.8-10 Stabilire che la coltura del microrganismo sia pura e che le reazioni biochimiche siano coerenti con Iidentificazione
dell’'organismo come L. monocytogenes. Una volta soddisfatti questi criteri, & possibile eseguire I'identificazione sierologica.
Campioni alimentari o caseari — E possibile rintracciare i Listeria nel caso in cui i campioni siano lavorati per recuperare
microrganismi lesionati e per impedire lo sviluppo eccessivo dei microrganismi concorrenti. Per le procedure prescritte relative
all'isolamento di Listeria da alimenti, consultare gli opportuni riferimenti.6.11.12 Dopo aver seguito una procedura predeterminata,
isolare una coltura pura del microrganismo e confermare che le reazioni biochimiche siano coerenti con 'identificazione
dell’organismo come L. monocytogenes. Una volta soddisfatti questi criteri, &€ possibile eseguire I'identificazione sierologica.

PROCEDIMENTO

Materiali forniti — BD Difco Listeria O Antiserum Tipo 1, BD Difco Listeria O Antiserum Tipo 4, BD Difco Listeria O Antiserum Poly,
BD Difco Listeria O Antigen Tipo 1 (Vetrino), BD Difco Listeria O Antigen Tipo 4 (Vetrino).

Materiali necessari ma non forniti

Test su vetrino — BD Difco FA Buffer (Essiccato), piastre di agglutinazione, stick di applicazione, bagnomaria (80-100 °C),
contagocce.

Preparazione dei reagenti — Prima di eseguire i test, lasciare equilibrare tutti i materiali a temperatura ambiente. Assicurarsi che
tutta la vetreria e le pipette siano pulite e prive di residui di detergenti o altro.

Listeria O Antisera — Per reidratare, dispensare in ogni flacone 1 ml di acqua depurata sterile. Roteare delicatamente per
dissolvere completamente il contenuto.

Listeria O Antigens (Vetrino) sono pronti all'uso.



Procedura del test

Test su vetrino

Reidratare BD Difco FA Buffer seguendo le istruzioni riportate sull’etichetta.

Sospendere un’aliquota di crescita dell'isolato di prova da un terreno agar solido non inibitorio in 5 ml circa di BD Difco FA Buffer.
Riscaldare la sospensione dell’organismo a 80—-100 °C (a bagnomaria) per 1 h.

Centrifugare la sospensione a 2.000-5.000 RCF per 15-20 min e rimuovere la massa compatta del fluido supernatante.
Sospendere nuovamente 'organismo nella parte rimanente del fluido supernatante.

Preparare una diluizione 1:20 del BD Difco Listeria Antiserum desiderato in una soluzione allo 0,85% di NaCl.

Su una piastra di agglutinazione, dispensare 1 goccia del BD Difco Listeria Antiserum desiderato diluito su ciascuna delle due
aree separate. Dispensare 1 goccia di BD Difco FA Buffer su una terza area della stessa piastra. La prima goccia di antisiero
sara utilizzata per I'isolato di prova e la seconda per il controllo positivo. La goccia di BD Difco FA Buffer sara utilizzata per il
controllo negativo.

8. Dispensare 1 goccia di sospensione dell'organismo dalla fase 5 sulla prima goccia di antisiero.
9. Controllo positivo — Dispensare 1 goccia del BD Difco Listeria O Antigen (Vetrino) omologo sulla seconda goccia di antisiero.

10. Controllo negativo — Dispensare 1 goccia di sospensione dell’'organismo dalla fase 5 sulla goccia di BD Difco FA Buffer sulla
piastra di agglutinazione.

11. Roteare la piastra per 1-2 min e poi leggere il risultato di agglutinazione.

Controllo di qualita a cura dell’'utente — Al momento dell'uso, testare gli antigeni di controllo positivo e negativo per verificare le
performance dell’antisiero, le tecniche e la metodologia. Se i risultati del controllo positivo e del controllo negativo si discostano da
quelli descritti, il test € da considerarsi non valido e non & possibile registrare i risultati.

Le procedure prescritte per il controllo di qualita devono essere effettuate in conformita alle norme vigenti o ai requisiti di accreditazione
e alla prassi di controllo di qualita del laboratorio specifico. Per una guida alla prassi di controllo di qualita appropriata, si consiglia di
consultare le norme CLIA e la documentazione CLSI in merito.

RISULTATI

Test su vetrino
1. Leggere e registrare i risultati come segue.

No ok wN=

4+ |100% di agglutinazione (sfondo da trasparente a leggermente appannato)

3+ |75% di agglutinazione (sfondo leggermente torbido)

2+ |50% di agglutinazione (sfondo moderatamente torbido)

1+ [25% di agglutinazione (sfondo torbido)

— |Nessuna agglutinazione

2. Per il test dellisolato, si considera positivo un risultato di agglutinazione pari a 3+ o superiore entro 1-2 min.
3. Un’agglutinazione parziale (minore di 3+) o ritardata, si considera un risultato negativo.

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

1. Le tecniche sierologiche che utilizzano BD Difco Listeria O Antisera servono come dimostrazione corroborante dell’'identificazione
di L. monocytogenes. Non ¢ possibile effettuare I'identificazione finale senza considerare la caratterizzazione morfologica,
sierologica e biochimica.

2. |l calore eccessivo da fonti esterne (ansa batteriologica calda, fiamma di bruciatore, fonte di luce, ecc.) puo impedire la
formazione di una sospensione omogenea del microrganismo o causare evaporazione o precipitazione della miscela da testare
e dar luogo a reazioni false positive.

3. Le colture non omogenee di isolati sono soggette ad agglutinazione spontanea con conseguente agglutinazione dei controlli
negativi (autoagglutinazione). Se si verifica autoagglutinazione, la coltura & disomogenea e non pud essere analizzata.
Eseguire una subcoltura su un terreno non inibitorio, incubare e rianalizzare I'organismo.

4. Le reazioni di agglutinazione di 3+ o superiori, per quanto riguarda il test su vetrino sono da interpretare come reazioni positive.
Reazioni incrociate prodotte in agglutinazioni da 1+ o 2+ sono probabili a causa degli antigeni somatici condivisi da organismi
differenti come stafilococchi, enterococchi e specie Bacillus.10

5. Lesposizione prolungata dei reagenti a temperature diverse da quelle indicate pud danneggiare i prodotti.

6. L'esposizione di Listeria O Antigens a temperature inferiori a 2 °C pud produrre autoagglutinazione. Gli antigeni devono trovarsi
in sospensioni uniformi ed omogenee. Prima dell’utilizzo, esaminare I'agglutinazione dei flaconi di antigene. Le sospensioni che
presentano agglutinazione non sono stabili e devono essere scartate.

PERFORMANCE
1. Il controllo positivo con il Listeria O Antigen adatto, nel test su vetrino deve evidenziare un’agglutinazione pari a 3+ o superiore.
2. |l controllo negativo non deve evidenziare alcuna agglutinazione.

La sensibilita dei BD Difco Listeria O Antisera Tipi 1, 4 e Poly viene determinata dimostrando un’adeguata reattivita nel test su
vetrino, come definito nella sezione “Risultati”, utilizzando 'omologo BD Difco Listeria O Antigen. La specificita & determinata
dimostrando la non reattivita con gruppi non legati al BD Difco Listeria O Antigens (eterologhi).



DISPONIBILITA

N. di cat. Descrizione

223001 BD Difco™ Listeria O Antiserum Tipo 1, 1 ml
223011 BD Difco™ Listeria O Antiserum Tipo 4, 1 ml
223021 BD Difco™ Listeria O Antiserum Poly, 1 ml

223031 BD Difco™ Listeria O Antigen Tipo 1 (Vetrino), 5 ml
223041 BD Difco™ Listeria O Antigen Tipo 4 (Vetrino), 5 ml
223143 BD Difco™ FA Buffer, Essiccato, 6 x 10 g

223142 BD Difco™ FA Buffer, Essiccato, 100 g
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Assistenza e supporto tecnico: rivolgersi al rappresentante locale BD o visitare il sito bd.com.

Cronologia delle modifiche

Revisione Riassunto delle modifiche

(06) 2019-09 Istruzioni stampate convertite per I'uso in formato elettronico e ulteriori informazioni
per I'accesso per ottenere il documento da BD.com/e-labeling.
E stata eliminata la sezione Limitazioni della procedura n. 7. Questa policy & in
contrasto con la dichiarazione nella sezione Reagenti concernente la chiarificazione
dell'antisiero. | clienti possono chiarificare I'antisiero mediante centrifugazione o
filtrazione.
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Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /%
A&k / Laikymo temperatiira / Temperatiras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / Orpanuyexne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/L PR

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

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emapkn ToodTnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B ~E 7} 53] £33

| Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Conteuido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatoyHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
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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 HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouZzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / [us. iHcTpyKuUii 3 BUKopucTaHHs / i 2] f FH i W]

Do not reuse / He nanonassaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Mannanan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) & & 1 ]

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

For US: “For Investigational Use Only”

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

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

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

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

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

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / 255 W o & 9l 8- Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: oxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K J7ik: HA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus sgici — cayne Tycipy / 25 43 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuu: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7i%: fabt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionorndeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 44727 X &

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

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

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 5-2], 5455
A A 2 | Démesio, zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

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

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

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sig Bonoru / i {45 T4

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

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

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

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite eciv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} =74 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTU 3a NOLLKOMKEHOT ynakoskm / U LA B, 152048 1

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé 1
BeppéTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankpiH xepae cakta / -2 3] &lloF g / Laikyti atokiau nuo Silumos $Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sin aii Tenna / i it &5 FAJ5

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



Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3a6opy / KA H

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

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / i it 5 't 4k
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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 / Faatektec cyTeri nainna Gonael / 572~ 7F2~ 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 BugineHHsamM BoaHo / 27244

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 714171 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5t /Ny
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EE 0800 0100567 SG 800101 3366
GR 00800 161220157799 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.
7


http://bd.com/e-labeling



