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Bulion suplimentat Middlebrook 7H9 si infuzie creier-cord
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UTILIZARE SPECIFICA

BD BACTEC Myco/F Lytic (bulion modificat Middlebrook 7H9), cand este utilizat cu sistemul BD BACTEC 9000MB, este un mediu
de cultura neselectiv pentru cultura calitativa si recuperarea micobacteriilor din probele de sange.

REZUMAT $I EXPLICATII

Tncepand cu jumétatea anilor ‘80 si odaté cu réspandirea epidemica a SIDA, a crescut incidenta septicemiilor cauzate de catre
micobacteriile oportuniste. Mycobacterium tuberculosis (MTB) si alte micobacterii (MOTT), in special Mycobacterium avium
complex (MAC), au devenit recrudescente. Intre 1985 si 1992, numarul cazurilor de MTB raportate a crescut cu 18%. intre 1981 si
1987, urmarirea cazurilor de SIDA a indicat faptul ca 5,5% dintre pacientii cu SIDA aveau infectii micobacteriene netuberculoase
diseminate, de ex., MAC. Pana in 1990, cresterea numarului de cazuri de infectii micobacteriene netuberculoase a condus la o
incidenta cumulata de 7,6%.

Centrele de control si prevenire a bolilor (CDC) au recomandat depunerea oricarui efort din partea laboratoarelor pentru a utiliza
cele mai rapide metode disponibile pentru diagnosticarea micobacteriilor. Aceste recomandari includ utilizarea unui mediu lichid
pentru cultura micobacteriilor.1.2.3

Sistemul BD BACTEC 9000MB este proiectat pentru depistarea rapida a micobacteriilor din probele clinice. Mediul de cultura

BD BACTEC Myco/F Lytic este o formula de bulion Middlebrook 7H9 cu infuzie creier-cord pentru recuperarea micobacteriilor din
probele de sange. Pentru optimizarea cresterii si recuperarii micobacteriilor au fost efectuate modificari specifice. Aceste modificari
includ citrat feric de amoniu pentru a furniza o sursa de fier tulpinilor specifice de micobacterii, addugarea de saponina ca agent

litic pentru sange si adaugarea de proteine specifice si de glucide ca suplimente nutritive. Fiecare fiola contine un senzor care

poate detecta scaderile concentratiei de oxigen din fiold, datorate cresterii si metabolismului microorganismelor. Senzorul este
monitorizat de catre sistemul BD BACTEC 9000MB care urmareste cresterea fluorescentei, proportionalad cu scaderea oxigenului. O
determinare pozitiva indica prezenta prezumtiva in fiola a microorganismelor viabile.

PRINCIPIILE PROCEDURII

Fiola de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic este proiectata pentru detectia rapida a micobacteriilor din sange. Probele de sange sunt
inoculate in fiola BD BACTEC Myco/F Lytic fie cu ajutorul unei seringi, fie prin prelevare directa cu ac si tub. Fiola este introdusa

n sistemul BD BACTEC 9000MB System si este incubata in mod continuu la 37 °C, fiind agitata odata la zece minute pentru
recuperare maxima. Fiecare fiola contine un senzor care poate detecta scaderile concentratiei de oxigen din fiola, datorate cresterii
si metabolismului microorganismelor. Senzorul este monitorizat de catre sistemul BD BACTEC 9000MB la fiecare zece minute.
Analiza ratei de scadere a oxigenului, masurata prin intermediul cresterii fluorescentei, permite dispozitivului BD BACTEC din seria
de analiza a fluorescentei sa determine daca fiola este pozitiva instrumental. O determinare pozitiva indica prezenta prezumtiva

in fiola a microorganismelor viabile. Depistarea este limitata la microorganismele care cresc in mediu la 37 °C. Mediul nu este
selectiv si va permite cresterea si a altor organisme aerobe cum ar fi levuri, fungi si bacterii care pot interfera, daca sunt prezente,
cu recuperarea micobacteriilor. Fiolele de cultura care raman negative timp de 42 de zile si care nu prezinta nici un semn vizibil de
pozitivare for fi indepartate din dispozitiv si Thainte de aruncare vor fi sterilizate.

REACTIVI
Fiecare fiola de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic contine, inainte de prelucrare, urmatoarele ingrediente active:

Lista ingredientelor

APA PrOCESALA ...ttt 40 mL gs
Substrat de bulion 7H9 Middlebrook fara saruri de fosfat .................... 0,12% g/v
INfUZIE CIEIBI-COMd......eiiiiiiiiiiccic e 0,5% glv
Hidrolizat de cazeina ... 0,10% g/v
SUPHMENTt H ..o 0,10% g/v
INOZITON ... 0,05% g/v
GHCEION ... 0,10% g/v
Polianetol sulfonat de SOdiU...........ccocveiiiiiiiiicicicceeeeee e 0,025% glv
TWEEN B0 ... 0,0025% g/v
HCI PIFAOXAL ... 0,0001% g/v
Citrat feric de amoniU ...........occooiiiiiiiii e 0,006% g/v
Fosfat de POtaSiU.......cccueiiiiiiiiiiiii e 0,024% glv
SAPONING ...ttt 0,24% glv
ANtISPUMEANT......oiiiiii e 0,01% g/v

Acest mediu BD BACTEC este furnizat cu CO, si O, suplimentar.
Compozitia poate fi ajustata pentru a corespunde cerintelor de performanta.



Mediul BD BACTEC Myco/F Lytic nu necesita adaugarea de suplimente. De la receptie fiecare fiola de BD BACTEC Myco/F Lytic
40 mL este gata de utilizare. La receptie mediul trebui sa aiba un aspect clar si sa aiba o culoare deschisa de chihlimbar.

AVERTISMENTE
Precautii: In scopul diagnosticului in vitro.
Acest produs contine cauciuc natural uscat.

PROBA PENTRU TEST CU POTENTIAL INFECTIOS. Urmati ,,Precautii universale”45 si indicatiile institutionale la
manipularea si eliminarea materialelor infectioase.

Fiolele BD BACTEC Myco/F Lytic pot acomoda un volum mai mare decat volumul maxim recomandat al probei, de 5 mL, urmand sa
fie efectuata monitorizarea volumului de umplere.

Pentru prepararea coloratiilor de verificare a acido-rezistentei si pentru cultivarea specimenelor clinice sunt recomandate conduita,
echipamentul si facilitafile de izolare pentru siguranta biologica de nivel 2. Pentru activitafile care implica propagarea si manipularea
Mycobacterium tuberculosis sau a Mycobacterium bovis crescute in cultura, sunt necesare conduita, echipamentul si facilitatile de
izolare pentru siguranta biologica de nivel 3.5.6.7

Tnainte de utilizare, fiecare fiol4 trebui sa fie examinata in scopul evidentierii eventualelor semne contaminare cum ar fi aspectul
noros, membrana adancita sau bombata sau a eventualelor scurgeri. NU UTILIZATI nici o fiola care prezinta semne de
contaminare, scurgere sau deteriorare. Contaminarea fiolei poate sa nu fie evidenta. O fiola contaminata poate avea presiune
pozitiva. Tn cazul in care o fiola contaminata este utilizata pentru prelevare directa, exista posibilitatea ca in venele pacientului sa
reflueze mediu de culturd contaminat sau gaz. In rare ocazii, gatul de sticla al fiolei poate fi crépat, caz in care acesta se poate
sparge la manevrare sau la ruperea capacului. De asemenea, rar, se poate intdmpla ca o fiold s& nu fie suficient etansat. In
ambele cazuri continutul fiolelor se poate scurge, mai ales daca fiola este rasturnata.

Utilizati seringi cu varfuri marca BD Luer-Lok pentru a micsora riscul de scurgere la inocularile mediilor de cultura cu probe,
cu ajutorul seringilor. Este indicata utilizarea tehnicii inocularii cu o singurda mana si cu ajutorul unui suport potrivit pentru fiole,
in scopul prevenirii ranirii accidentale cu acul.

Tnainte de a le arunca, sterilizati prin autoclavare toate fiolele BD BACTEC Myco/F Lytic inoculate.

Tnainte de esantionarea fiolelor de cultura pozitive pentru subcultivare sau pentru efectuarea coloratiei etc.: Este necesara
eliberarea gazului care deseori se acumuleaza datorita metabolismului microbian. Esantionarea trebuie sa fie efectuata intr-o boxa
de siguranta biologica, purtand haine de protectie corespunzatoare, inclusiv manusi si masca. Pentru mai multe informatii referitoare
la subcultivare, consultati capitolul Procedura.

FIOLE SPARTE SAU CARE CURG

ATENTIE: Deoarece o fiola inoculata sparta sau care curge poate produce aerosoli de micobacterii, inclusiv
M. tuberculosis sau alte bacterii, este necesara insusirea unei manipulari corespunzatoare.

Tn cazul in care o fiol& inoculaté este depistaté a avea scurgeri sau este spartd accidental in cursul colectarii sau transportului,
utilizati procedura stabilita in laboratorul dumneavoastra cu privire la scurgerile care contin micobacterii. Ca masuri minime,
trebuie urmate indicatiile din ,Precautii universale”. Fiolele trebuie sa fie indepartate in mod corespunzator.

Opriti imediat dispozitivul in cazurile rare in care fiola a curs sau s-a spart in interiorul dispozitivului. Eliberati zona afectata. Contactati
personalul de siguranta si control al infectiei. Determinati necesitatea de oprire sau de modificare a parametrilor de functionare si ai
aparatelor de ventilare din zona afectata. Nu reveniti in zona decat dupa asezarea eventualilor aerosoli sau dupa eliminarea acestora
printr-o ventilatie corespunzatoare. Trebuie efectuata o notificare a Becton Dickinson and Company prin telefonarea reprezentantului
Becton Dickinson din regiunea dumneavoastra. Indicatji cu privire la gestionarea corespunzatoare a contaminarii micobacteriene
accidentale prin spargerea flacoanelor de cultura sau a suspensiilor de bulion, au elaborate de catre CDC.56.7

INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE
Depozitati la 2—25 °C intr-un spatiu uscat, ferit de lumina directa.

COLECTAREA PROBELOR

NOTA: Se recomanda parcurgerea acestei proceduri cu personalul corespunzitor inainte de utilizarea acestui mediu
pentru a asigura tehnici corecte de colectare a probelor, agsa cum sunt descrise in aceasta sectiune.

Proba trebuie prelevata prin intermediul unei tehnici sterile pentru a micsora riscul unei contaminari. Intervalul de valori pentru
volumul de sange care poate fi cultivat este intre 1,0 mL si 5,0 mL. Se recomanda inocularea probelor la patul pacientului. in mod
obisnuit, pentru a recolta proba este utilizata o seringa, cu varf marca BD Luer-Lok. Daca este adecvat, pot fi utilizate suport de
ac marca BD Vacutainer si o trusa de colectare a sangelui marca BD Vacutainer sau BD Vacutainer Safety-Lok sau pot fi utilizate
alte branule. Tn cazul utiliz&rii unui ac cu tub (prelevare directa), monitorizati cu atentie directia de curgere a sangelui cand incepeti
colectarea probei. Anterior inocularii, nivelul mediului trebuie sa fie marcat pe eticheta cu un instrument de scris pentru a indica
punctul de start al prelevarii probei. Spatiul liber din fiola depaseste de obicei 5 mL, astfel incat utilizatorul trebuie sa urmareasca
volumul colectat prin intermediul gradatiilor de 5 mL la nivelul etichetei fiolei. Dupa obtinerea cantitatii dorite, 1-5 mL, de sange
curgerea sangelui trebuie oprita prin plierea tubului si indepartarea acului din fiola BD BACTEC. Fiola BD BACTEC trebuie
transportata cat mai repede posibil la laborator si introdusa in dispozitivul BD BACTEC. De asemenea, pentru recoltarea probei
de la pacient poate fi utilizat un flacon BD Vacutainer cu partea superioara galbena, continand SPS. Flaconul trebuie transportat la
laborator cat mai repede posibil pentru a transfera continutul in fiola BD BACTEC.



PROCEDURA

Materiale furnizate: Fiole de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic.

Materiale necesare, dar nefurnizate: Boxa de siguranta biologica, autoclav, unitate de ventilatie, dezinfectant pentru micobacterii,

alcool izopropilic 70%, organisme pentru controlul de calitate (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950; Mycobacterium kansasii,

ATCC 12478; si Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841), microscoape, materiale pentru coloratii, si fiole pentru subculturi.

ATENTIE: Fiolele BD BACTEC Myco/F Lytic trebuie utilizate cu software pentru dispozitiv versiunea 3.6 sau mai noua.

Inocularea fiolelor de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic.

1. Rupeti partea superioara a fiolei BD BACTEC si inspectati fiola in vederea depistarii eventualelor fisuri, scurgeri, contaminari,
aspectului noros excesiv, adancirii sau bombarii membranei. NU UTILIZATI in cazul descoperirii vreunui defect.

2. Etichetati fiola de cultura cu date de identificare a probei si marcati nivelul de umplere cu mediu.

3. Tnainte de inoculare, stergeti membrana cu alcool. Injectati aseptic cu o seringé sau prelevati direct, ajutandu-va de gradatiile
de pe eticheta, 1-5 mL din proba, pentru o fiola (consultati sectiunea asupra limitarilor procedurii). Fiolele inoculate vor fi
introduse in dispozitivul BD BACTEC 9000MB cat mai curand posibil in vederea incubarii si monitorizarii.

4. Fiolele introduse in dispozitiv vor fi testate Tn mod automat pe parcursul protocolului de testate. Fiolele pozitive vor fi identificate
cu sistemul pentru fluorescenta BD BACTEC (consultati manualul de utilizare pentru BD BACTEC, MA-0092). Este posibil ca
senzorul din interiorul fiolei sa nu fie In mod vizibil diferit in fiolele negative sau pozitive; totusi, sistemul pentru fluorescenta
BD BACTEC poate detecta diferenta in fluorescenta senzorului.

5. Din fiolele pozitive trebuie efectuata subcultura si preparat frotiul corespunzator. Toate fiolele pozitive trebuie manipulate
conform practicilor si utilizand facilitatile de izolare stipulate in BSL III.

Prelucrarea unei fiole pozitive instrumental

a) Extrageti fiola din dispozitiv si transportati-o intr-o zona in acre sunt active practicile si conditiile de izolare stipulate de BSL III.
b) Amestecati continutul fiolei prin rasturnare.

c) Inboxa de siguranta biologica, aerisiti fiola pentru a echilibra presiunea fiolei cu presiunea atmosferica.

d) Extrageti o alicota din fiola (aprox. 0,1 mL) pentru efectuarea coloratjilor (AFB si Gram).

e) Inspectati frotiurile si raportati rezultatele preliminare numai dupa evaluarea frotiului.

Daca la sfarsitul celor sase saptamani de incubatie, o fiola negativa instrumental pare sa fie pozitiva (de ex., membrana bombata,

sau aspect foarte intunecat al sangelui), trebuie efectuata subcultura, efectuarea unei coloratii de probare a acido-rezistentei iar

fiola tratata ca prezumtiv pozitiva in cazul in care coloratia pentru acido-rezistenta este pozitiva.

Subcultivarea fiolelor: Subcultivarea trebuie sa fie efectuata intr-o boxa de siguranta biologica, purtand haine de protectie
corespunzatoare, inclusiv manusi si masca. Anterior subcultivarii, agezati fiola in pozitie verticala si plasati un tampon cu alcool pe
membrana. Pentru a elibera eventuala presiune pozitiva cauzata de cresterea posibililor contaminati, introduceti prin tamponul cu
alcool si prin membrana un ac de 25 (sau mai mic), echipat cu un filtru corespunzator sau cu o compresa. Acul trebuie scos dupa
egalizarea presiunilor si Thainte de esantionarea pentru subcultura. Introducerea si extragerea acului trebuie sa fie efectuate printr-o
miscare rectilinie, evitdnd miscarile laterale care ar putea deteriora membrana. Nu reintroduceti acul in capac. Aruncati acele si
seringile intr-un container pentru materiale cu risc biologic, rezistent la perforare.

CONTROL DE CALITATE

Pentru fiecare cutie cu medii este furnizat un certificat de control al calitatii.

Se recomanda testarea fiecarui transport sau lot de medii BD BACTEC Myco/F Lytic cu organismele de control ATCC identificate in
tabelul de mai jos ca martor pozitiv, si cu o fiola neinoculata ca martor negativ.

Organism Intervalul de timp pana la detectie (zile)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 intre 8 si 16
Mycobacterium kansasii, ATCC 12478 intre 3 si 13
Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841 intre 1si 3

Fiolele pozitive trebuie sa fie inoculate prin utilizarea unei dilutii de 1:100 a unei suspensii McFarland #1 crescute pe mediu solid.
Inoculati fiola cu 0,1 mL din cultura diluata. Fiolele si o fiola martor neinoculata trebuie sa fie scanate in dispozitiv si testate. fiola
inoculata trebuie sa fie detectata ca fiind pozitiva de catre dispozitiv in cadrul protocolului de testare. Martorul negativ trebuie

sa rd&mana negativ. in cazul in care nu sunt obtinute rezultatele asteptate la controlul de calitate, nu utilizati mediul si contactatj
reprezentantul local al Becton Dickinson in vederea asistentei.

Pentru informatii despre controlul de calitate pentru sistemul BD BACTEC consultati manualul de utilizare (MA- 0092).

RAPORTAREA REZULTATELOR

O fiola pozitiva instrumental poate fi confirmata prin coloratie Gram sau coloratie de verificare a acido-rezistentei. O determinare
pozitiva indica prezenta prezumtiva in fiola a microorganismelor viabile.

Daca frotiul AFB este pozitiv, efectuati subcultura pe mediu solid si raportati ca fiind: pozitiva in dispozitiv, frotiu AFB pozitiv, ID
in asteptare.

Daca sunt prezente alte microorganisme decat bacili acido-rezistenti, efectuati subcultivarea si raportati ca: pozitiva in
dispozitiv, frotiu AFB negativ, ID in asteptare.

Daca pe frotiu nu sunt prezente microorganisme, efectuati subcultivarea pe mediu solid, reintroduceti fiola in instrument ca pe o
fiola inca negativa si permiteti completarea protocolului de testare.

Efectuati subculturi din fiola BD BACTEC Myco/F Lytic in vederea testelor de identificare si de sensibilitate.
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LIMITARILE PROCEDURII

Depistarea speciilor de micobacterii in probele de sange este dependentd de numarul de microorganisme prezente in proba,

de metodele de colectare a probelor si factori dependenti de pacient precum prezenta simptomelor sau tratamentul anterior.
Caracteristicile de acido-rezistenta ale micobacteriilor pot varia in functie de tulpina, varsta culturii si de alte variabile.

Prelevarea si inocularea probelor in fiolele BD BACTEC necesita atentie pentru prevenirea contaminarii. O fiola contaminata
determina o citire pozitiva a dispozitivului, dar nu indica un rezultat clinic relevant. O astfel de determinare trebuie sa fie efectuata de
catre utilizator, pe baza unor factori precum rezultatele coloratiilor, tipul organismelor recuperate, prezenta aceluiasi microorganism
Tn mai multe culturi, istoricul pacientului, etc.

Fiolele BD BACTEC Myco/F Lytic nu sunt selective si vor sustine cresterea altor organisme aerobe pe langa micobacterii.

fiolele pozitive pot contine una sau mai multe micobacterii si/sau alte specii non-micobacteriene. In cazul in care sunt prezente,
organismele cu crestere rapida vor masca depistarea micobacteriilor cu crestere mai lenta. Sunt necesare subcultivarea si proceduri
suplimentare. Consecventa morfologiei microscopice pentru BD BACTEC Myco/F Lytic nu a fost stabilita.

Recuperarea optima a izolatelor va fi obtinuta prin adaugarea de 1-5 mL de sange in fiecare fiola. Utilizarea unor volume
mai mari sau mai mici va afecta negativ recuperarea, timpii de depistare/sau specificitatea. Este posibil sa creasca numarul
rezultatelor fals pozitive daca volumul de sange este mai mare de 5 mL.

Sangele poate contine agenti antimicrobieni sau alfi inhibitori care pot incetini sau impiedica cresterea microorganismelor.
Fiolele BD BACTEC Myco/F Lytic sunt incubate la 37 °C impiedicand potential recuperarea micobacteriilor care necesita alte
temperaturi de incubatie (de ex. M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). Recuperarea unor astfel de organisme necesita
metode suplimentare de cultura. Urmatoarele izolate au fost depistate ca fiind pozitive cu dispozitivul BD BACTEC 9000MB,
utilizand mediu BD BACTEC Myco/F Lytic, pe parcursul studiilor interne si/sau testelor clinice: M. tuberculosis, M. kansasii,

M. fortuitum, M. avium, M. intracellulare, M. bovis, M. terrae, M. simiae, M. gordonae, M. celatum, M. abscessus, M. malmoense.

Pe parcursul studiilor interne, M. xenopi si M. szulgai au prezentat recuperare nesatisfacatoare cu mediul de cultura

BD BACTEC Myco/F Lytic.

REZULTATE ESTIMATE

Distributia frecventei timpilor de recuperare (TTD) pentru probele de sange din testele clinice pe mediul de cultura
BD BACTEC Myco/F Lytic este ilustrata in urmatoarea figura.
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CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Mediul de cultura BD BACTEC Myco/F a fost evaluat cu dispozitivul BD BACTEC 9000MB in doua locatii considerate spitale

mari universitare si de ingrijire tertiara din zone geografice diverse. Populatia analizata a inclus pacienti suspecti de infectii cu
micobacterii, pacienti imunocompromisi si pacienti cu transplanturi. Mediul de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic a fost comparat cu
mediul de cultura BD BACTEC 13A pentru recuperarea si depistarea micobacteriilor din probelor de sange. In total au fost testate
284 de probe pe parcursul studiului. Numarul total de izolate micobacteriene patogenice a fost de 39 (consultati tabelul 1). Dintre
cele pozitive, cinci (13%) au fost recuperate numai in mediul de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic si doua (5%) au fost recuperate
numai cu mediul de cultura BD BACTEC 13A. 28 de fiole BD BACTEC Myco/F Lytic au depasit limita superioara de umplere cu
probe (intre 6 si 20 mL) pe parcursul evaluarii clinice si nu au fost incluse in acest studiu (necorespunzatoare). Dintre aceste 28 de
fiole BD BACTEC Myco/F Lytic, 16 (57%) au fost identificate ca fiind fals pozitive.

Dintre cele 284 probe de sange testate in studiul clinic, o fiola BD BACTEC Myco/F Lytic (0,4%) a fost determinata ca fiind fals
pozitiva (pozitiva instrumental, frotiu si/sau subcultura - negative). Din cele 38 de fiole Myco/F Lytic pozitive instrumental, 1 (2,6%)
a fost determinata ca fiind fals pozitiva. Rata de rezultate fals negative (negative instrumental, frotiu si/sau subcultura - pozitive) a
fost de terminata ca fiind 0% pe baza subculturilor finale a = 50% dintre fiolele negative. Rata de contaminare pe parcursul acestei
evaluari a fost evaluata ca fiind 0,9%.



TABELUL 1: REZUMATUL RECUPERARII IZOLATELOR PE PARCURSUL TESTELOR CLINICE CU MEDIUL DE
CULTURA MYCO/F LYTIC

Organism Totale izolate Numai mediu Numai mediu 13A Ambele
Myco/F Lytic

Alle patogene mykobakterier:

Mycobacterium avium 30 3 1 26
Mycobacterium tuberculosis 6 0 0 6
Mycobacterium kansasii 3 2 1 0

Total 39 5 2 32

DISPONIBILITATE

Nr.cat. Descriere
442288 BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials (fiole de cultura), cutie cu 50 fiole
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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§
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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

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 / MaatekTec cyTeri nainga 6onael / <=4 7k~ A4 % / 18skiria 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

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 naiiaanambiHsis. / =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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