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USO PREVISTO

I BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit (kit di supplemento di coltura BD BACTEC FOS) & un supplemento di coltura e
stimolatore di crescita per organismi esigenti. FOS viene fornito in forma liofilizzata con un fluido ricostitutivo speciale FOS

(FOS RF), per I'uso con terreni di coltura BD BACTEC (radiometrici e non radiometrici) per favorire la crescita di organismi esigenti
come Haemophilus e Neisseria. Viene usato principalmente con terreni di emocoltura BD BACTEC e con gli strumenti BD BACTEC.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Il campione da analizzare viene inoculato in uno o piu flaconi di coltura BD BACTEC. Ad ogni flacone di emocoltura BD BACTEC
vengono quindi aggiunti due (2) mL di FOS ricostituito e i flaconi vengono incubati. Il flacone di coltura & periodicamente analizzato
con lo strumento BD BACTEC, aspirando il gas supernatante ed analizzandone il contenuto di CO,. Una lettura positiva indica la
presenza di microrganismi vivi nel flacone.

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

Il supplemento FOS contiene nicotinamide adenin dinucleotide (NAD) ed emina, essenziali alla crescita di alcuni organismi come
Haemophilus. L'uso del supplemento come arricchimento di terreno di coltura in caso di sospetta presenza di tali organismi,
aumenta il potenziale di sviluppo, specialmente in assenza di sangue, come con campioni ottenuti da liquidi corporei. Il supplemento
FOS ricostituito contiene inoltre componenti che neutralizzano il solfonato di polianetolo di sodio (SPS), favorendo cosi la crescita di
organismi sensibili al’'SPS come Neisseria.’

REAGENTI

Il kit & composto da quattro flaconcini color ambra contenenti supplemento di coltura FOS liofilizzato ed un flacone trasparente piu
grande di liquido ricostitutivo FOS.

Supplemento di coltura liofilizzato FOS (per flacone)

Albumina sierica bovina ..............ccocee mg

Nicotinamide adenin dinucleotide (NAD). mg

EMING .o ug
Fluido ricostitutivo FOS

Copolimero Vinilpirrolidone ............oieiiiieiiie e 4,0 mL

Acido Citrico .......cccueernnnee

Acqua purificata
Avvertenze e precauzioni
Il supplemento di coltura FOS & destinato all’'uso diagnostico in vitro.
Questo prodotto contiene gomma naturale allo stato secco.
Leggere e seguire le istruzioni e informazioni unite a questi prodotti per I'uso con terreni di emocoltura.
| campioni clinici possono contenere microrganismi patogeni, inclusi i virus dell’epatite e del’'immunodeficienza umana.
Manipolare tutti i materiali e gli articoli contaminati con sangue e altri fluidi biologici in conformita con le linee guida
dell’istituto e alle “Precauzioni standard”.2-5
| flaconi di supplemento di coltura FOS liofilizzato vanno esaminati prima dell’'uso per verificare 'assenza di deterioramento e
umidita. Verificare che il fluido ricostitutivo FOS ed il supplemento di coltura FOS ricostituito non siano contaminati o torbidi, i tappi
non siano rigonfi o tagliuzzati, o ci siano perdite. NON USARE un flacone se risulta contaminato o deteriorato.
| flaconi vanno esaminati prima dell’'uso, al fine di verificare I'assenza di danni o deterioramento. Non usare flaconi che siano torbidi,
contaminati, o di colore piu scuro. In rare occasioni, il collo del flacone di vetro potrebbe essere incrinato, rompendosi al momento
della rimozione del tappo o durante la manipolazione. Inoltre, in occasioni altrettanto rare, un flacone potrebbe essere stato sigillato
in modo imperfetto. In entrambi i casi esiste la possibilita che il contenuto del flacone possa gocciolare o fuoriuscire.
Per ridurre al minimo la possibilita di perdite, usare siringhe ad ago fisso o dotate di puntali BD Luer-Lok, saldamente connessi.
Usare solamente il fluido ricostitutivo FOS per la ricostituzione del flacone di supplemento.
NON aggiungere il supplemento ai flaconi di coltura BD BACTEC prima dell'inoculo di sangue se si usano tecniche di prelievo diretto.

Istruzioni per la conservazione

Il kit con il supplemento non ricostituito pud essere conservato a 2—25 °C. | flaconi di supplemento ricostituito devono essere
conservati in frigorifero a 2-8 °C e possono essere usati per un periodo massimo di un mese dopo le ricostituzione. Non usare oltre
la data di scadenza.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

| campioni devono essere prelevati usando tecniche sterili al fine di ridurre la possibilita di contaminazione (vedere il foglietto
illustrativo del terreno di coltura).



PROCEDURA

Materiali forniti:
Supplemento di coltura FOS liofilizzato
Fluido ricostitutivo FOS

Materiali necessari ma non forniti:
Terreno d’emocoltura BD BACTEC
Siringa sterile ad ago fisso
Alcol isopropilico al 70%
Strumento BD BACTEC

Preparazione del supplemento di coltura FOS
Se il fluido ricostitutivo FOS & stato mantenuto a 2-8 °C, riportarlo a temperatura ambiente per facilitare il trasferimento.
Precauzioni: Verificare che i flaconi non siano contaminati o danneggiati. Non usare flaconi difettosi o contaminati.

Togliere il tappo di plastica dal flacone ed esporre il diaframma. Pulire con alcol il diaframma del flacone contenente il supplemento
di coltura FOS liofilizzato e del flacone con il fluido ricostitutivo FOS. Trasferire asetticamente 11,0 mL di fluido ricostitutivo

nel flacone con il supplemento. NON AGITARE, ma lasciare il flacone a temperatura ambiente per 20-30 min, quindi roteare
delicatamente il flacone per completare la miscelazione. Il FOS ricostituito dev’essere conservato a 2—8 °C. Puo essere usato per
un massimo di un mese dalla data di ricostituzione.

Aggiunta del supplemento

Aggiungere asetticamente 2,0 mL di FOS ricostituito ad ogni flacone di terreno BD BACTEC. | terreni contenenti FOS avranno
un’apparenza leggermente torbida.

Le colture vanno incubate a 34—36 °C.

Procedura del test
Seguire i metodi d’analisi raccomandati per ogni terreno di emocoltura.

CONTROLLO DI QUALITA

Si pud controllare la sterilita del supplemento verificando I'assenza di crescita di microrganismi in terreni sterili.
Certificati di Controllo Qualita sono forniti con ogni confezione.®

NON usare i flaconi dopo la data di scadenza.

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. Per una corretta esecuzione delle procedure relative al controllo di
qualita, si consiglia di consultare le norme CLIA e la documentazione CLSI in merito.

LIMITI DELLA PROCEDURA

Contaminazione

Fare attenzione a non contaminare il campione di liquido corporeo e/o il supplemento. Un campione e/o supplemento contaminato
produrra una lettura positiva senza significato clinico.

| dati di prestazione sono stati ottenuti con i terreni BD BACTEC PLUS 26 e PLUS 27.

VALORI ATTESI E PRESTAZIONI DELLA METODICA

Nel corso di studi su terreni inoculati con due ceppi di Neisseria gonorrhoeae, due di Neisseria meningitidis e due di Haemophilus
influenzae, il terreno di emocoltura BD BACTEC senza aggiunte € stato paragonato al terreno con Supplemento BD BACTEC
FOS ed un terreno contenente sangue umano intero. | risultati hanno dimostrato che il terreno BD BACTEC con Supplemento
BACTEC FOS favorisce lo sviluppo di batteri esigenti e/o sensibili al solfonato di polianetolo di sodio in assenza di sangue.
DISPONIBILITA

N. di cat. Descrizione

442153 BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit

*Brevetto europeo EPO N° 489392 ed altri brevetti internazionali
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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

(04) 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.

Manufacturer / Mpoussoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarto / Fabbricante / Atkapywbi / 2l 23 4] /
Gamintojas / RaZotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpoussoautens / Vyrobcea / Proizvoda / Tillverkare / Uretici / Bupo6ruk / 4]

Use by / Manonasaiite o / Spotiebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / AF-&- 7] €+ / Upotrijebiti do /
Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [lenin napananyra / Naudokite iki / Izlietot [Tdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowa¢ do / Prazo de validade / A se utiliza pana la /
Wcnonb3osats o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fore / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / {3 Fl# 1k H 14

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

rrrr-Mm-aa / rerr-MM (MM = kpas Ha Meceua)

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éAog Tou prijva)

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)

HOKAOK-AA-KK / AOKXK-AA / (AA = aiifblH COHbI)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ')

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 méneden)

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)

ITIT-MM-A / TTTT-MM (MM = koHel, Mecsilia)

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-A[ / PPPP-MM (MM = kiHeLb MicsiLis)

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

Catalog number / Katanoxen Homep / Katalogové ¢&islo / Katalognummer / ApiBuég kataAéyou / Numero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Katalo$ki broj /
Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7}&F & 71 ¥l % / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numar de catalog /
Homep o katanory / Katalogové ¢islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H &5

]
“

Authorized Representative in the European Community / OTopusupaH npeactasuten B EBponeiickata o6uiHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi / Autoriseret
repreesentant i De Europzeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft / E¢ouaiodotnuévog avtirpéowtrog otnv Eupwrraiki Kovétnta /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik
u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselé az Eurdpai Kézsségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / EBpona kaybiMAacTbifbiHAaFb! YOKIneTTi ekin /7
T2l 919 )& / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert
representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru
Comunitatea Europeana / YnonHomMoueHHbIli npeacTaBuTens B EBponerickom cooblyectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spoloéenstve / Autorizovano predstavnistvo u
Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHosaxeHni npeactaeHuk y kpainax €C / Wik R A%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeanunHcky ypes 3a anarHocTika uH BuTtpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning
/ Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwaTikr 1atpiky cuokeurj / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika meditsiiniaparatuur / Dispositif
meédical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkéz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro / >Kacanpgp!
Xafaaiaa kypriseTiH MeanumHansIk auarHoctvka acnabel / 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 / Urzgdzenie medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro / MeauuuHckwii npubop Ans avarHoctvku in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku /
Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / in Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHnit npucTpiit Ans aiarHocTuky in vitro / 7 4M2 W27 4 #

3


http://bd.com
http://bd.com/e-labeling

40 v dEss

U

owtal”

owtra

(8]

&

>

é?

%O P

Temperature limitation / TemnepatypHu orpanuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / MNepiopiopoi Beppokpaaiag / Limitacion de
temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepatypatb wekrey /<= #| 3t / Laikymo
temperatara / Temperatras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura / OrpaHuyexune
Temnepartypbl / Ohranicenie teploty / Ogranitenje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypw / i J& FR il

Batch Code (Lot) / Kog Ha napTupata / Kéd (Eislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (raptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood / Numéro de

lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koael / ¥ %] S =(ZE) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod
partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Koa naptum (nor) / Kod série (3arza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Koa naprii / fit5 (T4

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHueTo e goctaTbyHo 3a <n> Tecta / Dostateéné mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend fiir <n>
Tests / Mepiéxel eTapkn ToooTNTA Yia <n> egetdoelg / 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 yiwi xeTkinikti / <n> ¥ 2~ E7} Z4-5] Z 514 / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur
pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do <n> testéw / Contetido suficiente para <n>
testes / Continut suficient pentru <n> teste / [lJoctatouHo ansi <n> tectos(a) / Obsah vystac¢i na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt fér <n> analyser
/ <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauuts ans ananisis: <n>/ 25347 <n> Ukl

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B UHCTpyKUuuTe 3a ynoTpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
>upBouleuteite 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 'uso / Maitaanany HyckaynbiFbiMeH TaHbichin anbiHis / A& ] 3 3+ / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit lieto$anas pamacibu

/ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm.
pyKOBOACTBO Mo akcnnyatauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na basvurun / [Iu. iHcTpyKuii 3
BUKOpUCTaHHA / 17 2 [ F 1t ]

Do not reuse / He nanonseante otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoipgotroigite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt

/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Nanpanax6anpia / Al A8 4] / Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw
gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnons3osats nostopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej
ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTi nosTopHO / 11 Z7) 5 42 fii /i

Serial number / Cepuex Homep / Sériové Eislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBpog / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszam /
Numero di serie / Tontamarsik Hemipi / % & ¥l & / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Nimero de série / Numar de serie / CepuitHbiit Homep / Seri
numarasi / Homep cepii / /7515

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fir IVD-
Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAéynon 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 / KacaHap!
Xaffanaa «npobupka iliHAe» AuarHocTUkaaa Tek XyMbicTbl Garanay ywid / IVD 36 33 7}el| tf ] A1 2k 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 Ans oueHku kadecTBa anarHocTuku in vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici /
Endast fr utvérdering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD Performans degerlendirmesi igin / Tinbku ans ouiHioBaHHs SKoCTi giarHocTuky in vitro / (R IVD PEREITEfi

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / [lonen numut Ha Temnepatypata / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio Bepuokpaciag / Limite
inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti hatar / Limite inferiore di temperatura /
TemnepaTypaHbIH TemeHri pykcar weri / 3} 3 2 / Zemiausia laikymo temperatira / Temperatiiras zemaka robeza /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna
granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HuxHuii npeaen Temnepatypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre
temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temneparypa / ifi & T R

Control / KoHtpon+o / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / M&ptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Bakbinay / %1 & / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / Kontpors / kontroll /
KonTtpons / it

Positive control / MonoxwuTenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©@¢Tikég péptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle positif /
Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / ¥4 %1 =% / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo
/ Control pozitiv / MonoxuTenbHbIn koHTponb / Pozitif kontrol / MoanTueHui koHTpork / FH % X HE 7]

Negative control / OtpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll / Controle négatif
/ Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik Gakbinay / 3 71 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna /
Controlo negativo / Control negativ / OTpuuarensHbiin koHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuii kontpons / [ 1451 i i)

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunuaaums: etuneHos okeud / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid / MéBodog amrooTeipwang: aiBuhevoéeidio / Método de esterilizacion: dxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde
d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / Ctepunusauus sgici — aTuneH Totbifbl / 25 W
o &l gl %A} o] = / Sterilizavimo budas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid

/ Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: éxido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / MeTon ctepunusauuu: stuneHokeup / Metdda sterilizacie:
etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yéntemi: etilen oksit / Metoa ctepunizauii: eTuneHokeugom / K 75 W b

Method of sterilization: irradiation / Metoa Ha ctepunuaauus: npaguauus / Zplsob sterilizace: zateni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung /
MéBodog amooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zradenje /
Sterilizalas mddszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — ceyne Tycipy / 2% W3 : WA} / Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas
metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagao: irradiagéo /
Metoda de sterilizare: iradiere / MeToa ctepunusauuu: obnyyerue / Metdda sterilizacie: oZiarenie / Metoda sterilizacije: ozratavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon
yontemi: irradyasyon / MeToa cTepuniaaii: onpomMiHeHHam / K J7 ik g5

Biological Risks / Buonoru4nu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques /
Bioloki rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusineik Tayekenaep / A+ 3H4 913! / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko /
Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Buonoruyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriuHa HeGe3neka
1A

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaBeTe cripaBka B npuapyxasallute gokymeHTu / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci! / Forsigtig,

se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpocoxr, cupBouleuteite Ta cUVOSEUTIKA €yypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta /
Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt
tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaitnaHpI3, TMICTi KyxaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 2], 55-% A 4] =% / Démesio, Zidrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sie z dotgczonymi
dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BuumaHue: cm. npunaraemyto aokymentaumto / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZzena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: gus. cynyTHio
fokymeHTaLito / /Ly, 1 2 BRI SORY .

Upper limit of temperature / lopex numnT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avwtepo dplo Beppokpaaiag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite superiore di
temperatura / TemnepaTtypaHblH pyKcarT eTinreH xoraprbi weri / %3 2% / Auk$ciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperataras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre
temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / Bepxxwit npegen Temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja
granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Gst siniri / MakcumansHa temnepatypa / i /5 - [|

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tort / Trocklagern / @uAagre To oTteyvé / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

| Szaraz helyen tartando / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiiHge ycra / 713 %3l %] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie
suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He gonyckatb nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin /
Bepertu Bia Bonoru / i {745 T/

Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouloyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati
prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yaksitsl / <=3 4] {} / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de
colheita / Ora colectarii / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / F 4[]

Peel / O6enere / Otevrete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAfoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH ansin Tacta / ¥17] 7] / Plésti
&ia / Atiimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otkneuts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitu / #i &



)

a
<

S/
i

@Cc &Y

X
S

e

e =

Perforation / Mepcopaums / Perforace / Perforering / Aidtpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 3|41 | Perforacija / Perforacija /
Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepcopauusi / Perforacia / Perforasyon / Mepdopatis / % fL

Do not use if package damaged / He nanonseaiite, ako onakoskata e nospeaeHa / NepouZivejte, je-li obal poSkozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite edv n ouokeuaoia €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 o$te¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt / Non usare se la confezione & danneggiata

| Erep naket 6yabinFaH 6onca, naitgananba / 3 7] 4 7} <5418 73 9- Ak-& 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&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi
daca pachetul este deteriorat / He ucnons3sosars npu nospexaeHun ynakosku / NepouZivajte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje o$tec¢eno / Anvand ej om
férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin / He BukopucToByBaTth 3a nowkomkeHoi ynakosku / U L35 i, %2716

Keep away from heat / Ma3sete ot TonnuHa / Nevystavuite prilisnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatiioTe 1o pakpia armé m 8gppétnta / 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

1 4L v al|oF ¢ / Laikyti atokiau nuo ilumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta /
Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big
Aii Tenna / it B AR

Cut / Cpexere / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé /
Cortar / Decupatj / OTpesats / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Poapizatut / B

Collection date / Jata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia culoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date de prélévement /
Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXunaran TisGekyri / 53 2% / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania
/ Data de colheita / Data colectérii / Jata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata 3a6opy / K42 H i

pl/test / uL/tect / pL/Test / pL/e€étaon / ul/prueba / pliteszt / ul./€l 2~ = [ mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/aHania / ML/

Keep away from light / MaseTe ot cBetnunHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatioTe 1o pakpid ammé 1o ewg / Mantener alejado de la luz /
Hoida eemal valgusest / Conserver a l'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHrbinarraH xepae ycra / 812 v o} g}/
Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz /
Feriti de lumin& / Xpanutb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas fér ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big aii csitna / 1§ iz 5 Y62k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopopa ras / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoydvou /
Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de 'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Mastektec
cyTeri nanpa Gonasl / <=4 7k~ 4373 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Producéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / BeigeneHne sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga ¢ikan hidrojen

gazi / Peakujs 3 BUAINeHHsM BoaHio / 237 4

Patient ID number / N[ Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong aaBevols / Numero de ID del paciente / Patsiendi ID

/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauuneHTTiH uaeHtudukaumsneik Hemipi / 22k ID ¥ % / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient /

NneHTudukauroHHbIi Homep nauvenTa / Identifikacné &islo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / laestudbikatop nauienta / (35 il 5

Fragile, Handle with Care / Yynnuso, Pa6oteTte c HeobxoaumoTo BHumaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupuijte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EG8pauaTo. XeipioTeite 1o pe TTpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendé. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiL, abaiinan nanganabibea. / =41 712 7] 48 2 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! Obpaluatbcsi ¢ 0cTOpoXHOCThI0. / Krehké, vyzaduje sa opatrnd manipuldcia. / Lomljivo - rukujte paZljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirihir, Dikkatli

Taslyin. / TeHaiTHa, 3BepTatncs 3 o6epexHicTio / 5Tk, /N

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: PPO83JAA

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

Internationa +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 +1855 2360910

IS 8008996 UY +800 13579 135

LI +3120796 5692 VN 12280297

d I L Australian Sponsor:

Becton, Dickinson and Company [Ec [rRep| Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 4 Research Park Drive
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113
Australia

ATCC® is a trademark of the American Type Culture Collection.

BD, the BD Logo, BACTEC, FOS and Luer-Lok are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. All other
trademarks are the property of their respective owners. © 2019 BD. All rights reserved.

5


http://bd.com/e-labeling

