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BRUKSOMRADE

BD Bio-Bag Type C er et miljgsystem for engangsbruk som er utviklet for & raskt generere og opprettholde et karbondioksidmiljg i
48 timer. Hvert system inneholder en forseglbar gjennomskinnelig BD Bio-Bag og en CO,-gassgenerator.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

En CO,-beriket atmosfeere fremmer okt restitusjon av noen mikroorganismer, f.eks. artene Neisseria gonorrhoeae,'
Neisseria meningitidis>* og Haemophilus.®>* Vekst og hemolyse pa blodagar for noen stammer av streptokokker er beriket med
51110 % CO,.*

BD Bio-Bag Type C er utviklet for & generere og opprettholde en CO,-beriket atmosfeere i minst 48 timer. Dette engangssystemet
skal brukes med riktige medier som er tilfgrt av brukeren. Etter inkubasjon kan bakterieveksten observeres makroskopisk gjennom
BD Bio-Bag ved alle intervaller uten & forstyrre den CO,-berikede atmosfeeren.

PROSEDYREPRINSIPPER

En CO,-beriket atmosfeere leveres i hvert forseglede BD Bio-Bag Type C-system. En selvstendig gassbeholder bestar av en ampulle
med fortynnet saltsyrelgsning og en tablett med natriumbikarbonat. Nar ampullen knuses, blir tabletten aktivert og produserer CO,. Den
resulterende atmosfaeren fremmer vekst av organismer som krever et CO,-beriket miljo (f.eks. Neisseria gonorrhoeae).®

REAGENSER
Hvert BD Bio-Bag Type C-system bestar av:
1 Ugjennomtrengelig gassmiligkammer med glidelas.
1 Gassgenerator som bestar av én tablett med 130 mg natriumbikarbonat og en ampulle med 0,5 mL 1,56 N saltsyre.

Oppbevaring: Oppbevares i romtemperatur ved 15-30 °C.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Ved in vitro-diagnostisk bruk.

Ma ikke brukes hvis BD Bio-Bag er skadet.

BD Bio-Bag ma vzere tett forseglet for & opprettholde riktig gassmilje.

Ma ikke brukes hvis pakningen allerede er apnet eller hvis generatoren virker som den allerede har veert aktivert.
La ikke generatoren komme i kontakt med vann fer bruk.

Advarsel: Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvirus og humant immunsviktvirus, kan veere til stede i kliniske praver.
"Standard forsiktighetsregler’®® og institusjonelle retningslinjer skal falges ved handtering av alt materiale kontaminert med blod og
andre kroppsveesker.

Advarsel:

Generatorampullen inneholder saltsyre.

Unnga hudkontakt med vaesken i generatorampullen.
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H314 Gir alvorlige etseskader pa hud og gyne. H319 Gir alvorlig gyeirritasjon. H335 Kan forarsake irritasjon av luftveiene.

P260 Ikke innand stov/reyk/gass/tdke/damp/aerosoler. P280 Benytt vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsskjerm. P264 Vask
grundig etter bruk. P271 Brukes bare utenders eller i et godt ventilert omrade. P303+P361+P353 VED HUDKONTAKT (eller haret):
Tilsglte kleer ma fiernes straks. Skyll/dusj huden med vann. P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med
vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjere. Fortsett skyllingen. P310 Kontakt umiddelbart
et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege. P321 Seerlig behandling (se pa etiketten). P304+P340 VED INNANDING: Flytt
personen til frisk Iuft og s@rg for at vedkommende hviler i en stilling som letter andedrettet. P363 Tilsglte kleer ma vaskes for de
brukes pa nytt. P337+P313 Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp. P301+P330+P331 VED SVELGING: Skyll munnen.

IKKE framkall brekning. P405 Oppbevares innelast. P403+P233 Oppbevares pa et godt ventilert sted. Hold beholderen tett lukket.
P501 Innhold/beholder skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale retningslinjer.

PROSEDYRE
Materialer som fglger med: BD Bio-Bag Type C System miljgkamre og gassgeneratorer.

Ngdvendige materialer som ikke felger med: Riktig medium som er pakrevd for isolasjon av organismer som krever en CO,-
beriket atmosfaere med inkubator.



Kvalitetskontroll:

En stamme av Neisseria gonorrhoeae eller Haemophilus influenzae skal testes pa egnet medium i BD Bio-Bag Type C med jevne
mellomrom for & sikre at forholdene er gode nok for restituering og karakteristisk vekst.

Kvalitetskontrollkrav méa utfgres i samsvar med gjeldende lokale og/eller nasjonale forskrifter eller godkjenningskrav og laboratoriets
standardprosedyrer for kvalitetskontroll. Det anbefales at brukeren refererer til aktuelle CLSI-retningslinjer og CLIA-regler for egnede
kvalitetskontrollprosedyrer.

Testprosedyre

1. Bruk godkjent teknikk og inokuler praven i gnsket medium.

2. Sett inokulert plate inn i BD Bio-Bag Type C.

3. Settinn CO, gassgeneratoren i BD Bio-Bag og pase at pledgetenden (polyesterspissen) peker mot den apne enden av BD Bio-Bag.
4

For & forsegle BD Bio-Bag tilstrekkelig, hold den venstre siden i venstre hand, grip glideldsen pa venstre side fast mellom
tommelen og fingrene pa hgyre hand, og beveg glidelasen fra venstre mot hgyre. Kontroller at glideldsen er lukket hele veien.

5. Hold BD Bio-Bag slik at CO, -generatoren holder seg oppreist. Knus den nedre delen av ampullen i CO,-genetatoren ved &
klemme den raskt. Reaksjonen vises ved bobling. Hvis det ikke ses noen bobling, knips den nedre delen av generatoren forsiktig
med fingeren for & starte reaksjonen. CO, -generatoren ma veere oppreist i minst 30 sekunder (BD Bio-Bag blir ikke merkbart
oppblast med mengden gass som er pakrevd for at dette systemet skal fungere riktig.)

6. BD Bio-Bag -systemet er na klart for riktig inkubasjon.

RESULTATER

CO,-berikede forhold skapes raskt og gir et miljg som er egnet for vekst av Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis og
Haemophilus sp.

FUNKSJONSDATA

BD Bio-Bag Type C ble sammenlignet med lyseslukkerkrukkesystemet, og Gono-Pak og JEMBEC-systemene for & bestemme
effektivitet og palitelighet for & isolere Neisseria gonorrhoeae.’ Tilsammen 191 anale og 130 uretrale prgver ble testet. Det var 104
isolater av N. gonorrhoeae (24 anale og 80 uretrale). Lyskrukkesystemet og BD Bio-Bag -systemet paviste 98 (94 %) av isolatene.
Gono-Pak- og JEMBEC-systemet paviste henholdsvis 102 (98 %) og 100 (96 %) av isolatene. Disse ulikhetene er ikke

statistisk forskjellige.

TILGJENGELIGHET

Kat. nr. Beskrivelse
261510 50 BD Bio-Bag Type C-kamre, 50 sett per kartong / 50 generatorer.
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http://bd.com

N E

,_
o
]

<

1 ® &

Manufacturer / Mpoussoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac¢ / Gyarté / Fabbricante / ATkapyLusl /
Z1 %1 7 / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producétor / MpownssoguTens / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / 47 T

Use by / Manonagaiite ao / Spotfebujte do / Brug far / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-&- 7] &} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leviiH naiipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pané la / Vicnonb3osats fo / PouZite do / Upotrebiti do / Anvand fore / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / {3 A4k 1 F 1

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

rrrr-mMM-aa / rerr-MM (MM = kpasi Ha meceua)

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

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

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

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

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)

HOKHKAK-AA-KK / HAOKIK-AA / (AA = aiiibiH, COHpl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = € 'Z)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménes$a beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

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

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

rrrr-MM-Aa4 / rrrr-MM (MM = koHel, mecsiua)

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-A1 / PPPP-MM (MM = kiHeUb micaus)

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

Catalog number / Katanoxen Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Katalo$ki broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7F2- 2 71 ¥ 3. / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no karanory / Katalogoveé &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a karanorom / H 5%

Authorized Representative in the European Community / OtopuaupaH npefctasuten B EBponerickata obHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i De Europeeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouciodotnuévog
avTITpoéowTTog aTnv Eupwtraikr) Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybIMAacTbifbiHAAFbI yoKineTTi exin /15 354 2] 919 i3t / 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 / YnonHomMo4eHHbI npeacTaBuTenb
B EBponeiickom coobiiectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactaBHuk y kpaiHax €C / [k 3 Al A 52U 2%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcku ypep 3a amarHocTtvika uH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeguumHanbik anardoctuka 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 / 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 / MeanuHuit npucTpiii ans aiarHocTykm in vitro / {42 Wi 227 3 %

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHnyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepartypaHbl wekTtey /==
A %k / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / OrpaHuyexne Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/L PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (Eislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég mraprtidag (raptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5= (=) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Koa naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Koa naprii / #it'5 G

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e AocTaTbyHO 3a <n> TecTta / Dostatec¢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 elegend6 / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH XeTkinikTi / <n> B| 2 E7} F3-3] 234

/ 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 / Contetdo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ans <n> Tectos(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>
/il

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykuumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeuTeite 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 / MaiganaHy HyckaymbiFbIMEH TaHbICkIN anbiHb3 / A8 A %] 3+ / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas paméacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrugdes de utilizagao / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoactso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na basvurun / ue. iHCTpyKuii 3 BUKopucTanHst / 1152 [ fd F 15

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 hasznéalatos / Non riutilizzare / Naitnanax6aneia / | AH-8- 4] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoBysatv nosTopHo / i 7) H 52 {f F

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBpodg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamarsik Hemipi / & &1 W & / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Nimero de série / Numar de
serie / CepuiiHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115



[sTERLE R |

&2

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka ka4ecTBoTo Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon 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 / XacaHab! afaariaa «npobupka iliHae» AnarHocTUkaaa Tek )XyMblcTbl Garanay ywin / IVD A5 3 7}ell dj sl A 2k AFE- / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novérté$anai /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 anvéandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHOBaHHS SIKOCTi AjarHocTukw in vitro / (LR IVD H:REVEAE

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / JloneHn 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 / Limita minima de temperatura / HuxHuit npegen
Temnepatypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiimansHa Temnepatypa / ifiJ% F i

Control / KonTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contrdle / Controllo / Bakbinay / 71 =% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / Kontponk / X} 1§

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 Gakeinay / %43 71 =% / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHWin koHTponb / PR 4 X HE 5

Negative control / OtpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / Heratuerik Gakbinay / % 71 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbi koHTponb / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 4 HE 5]

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHos okeua / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atrooTeipwang: 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 /
CTepunusaums agici — aTuneH ToTbirbl / A5 B o &l @l 8- AFo] = / Sterilizavimo biidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop crepunusauum: atunerokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa ctepunisauii: etTuneHokeugom / K Jiik: WA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog atooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zragenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums sgici — cayne Tycipy / 225 3 : WAL/
Sterilizavimo badas: radiacija / Steriliz€Sanas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagdo: irradiacéo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metoa ctepunuaauumn: obnyyenue / Metdda sterilizacie: oziarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / MeTog ctepunisauii: onpomiHeHHam / K J7i%: bt

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

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe crnipaska B npuapyasalumte gokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si priloZenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr, cupBouleuTeite Ta gUVOdEUTIKA €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 tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTi KyKaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 5-2], 5 %5-%
g 4 3 | Démesio, zilrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéo fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwve: cm. npunaraemyto gokymeHtaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avB. cynyTHio fokymeHTawto / /Ny, 1525 [ B 5 S0k o

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcar eTinreH xorapfbl weri / -3k 1= / Auksiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperattras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite méximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik tist siniri / MakcumanbHa Temnepartypa / i J% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand¢ / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin sBonorw / i {745 T-f

Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa cuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / >Xunay yakeitbl / =3 A X+ / 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 [H]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
B17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknewnts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitv / #i

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 nsnonaeaiite, ako onakoBkata e nospefeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite edv 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
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6yabinfaH 6onca, nanganamba / @ 7] 2| 7} 4% 739 AF& %] / 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 / Nao usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3oBatb npu noBpexaeHumn
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin / He Bukop1cTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / U AL i, 52048 i

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpid amé
BeppoTnTa / 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 xepge cakra / &-2 ¥ &l of 3}/ Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / 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 gii Tenna / i#iz & #J

Cut / Cpexere / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kowrte / Cortar / Loigata / Découper / ReZi / Végja ki / Tagliare / Kecitia / 2-2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / 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 / XunaraH TisGekyHi / <=5 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / flata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3abopy / K4 H M



uL/test / pLitect / pL/Test / pL/e€étaon / pL/prueba / uLiteszt / ul./Hl 2~ E / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/aHania / KL/l

® Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o gwg / 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
xepae ycra / 22 3] &l oF ¢ / Laikyti atokiau nuo Silumos $Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywacé z
dala od zZrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Bia aii ceitna / 1% B4k
H;, v‘” Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Gniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
@ udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Ma3tekrec cyTeri nataa Gonael / =42 7F2= A’ % / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHwo / 2744
Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
m‘# Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdUKaumansik Hemipi /
22} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
|aeHTudikatop nauienta / B HRIA S
Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
I vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e rpocoyn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, abaiinan naiiganaHbiieia. / %41 714 7] 41-& 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6palyatbcs ¢ octopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrnd manipuldcia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHicTio / 5t /INCyFR

d L Australian Sponsor:
Becton, Dickinson and Company [Ec [rRer] Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.
7 Loveton Circle POttery Road, Dun Lathaire ﬁ/lE:Sl?::ighul:r’l?\;grEi;iV??esearch Park
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland h i

North Ryde, NSW 2113
Australia

JEMBEC is a trademark of Miles Scientific.

BD, the BD Logo and Bio-Bag 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.



