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XPPHZH A THN OMNOIA NMPOOPIZETAI

To BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit gival éva cupTTAApwpa Kai eVIOXUTIKO avATITUENG aTTaITNTIKWY opyaviopwy. To FOS
TTapEXETAl 0€ AUOQIAOTTOINMEVN HoP®r HE éva €10IK6 uypd avacUloTaong FOS Reconstituting Fluid avactotaong (FOS RF) yia xprion
pe 10 UAIKO kKaANiEpyeiag BD BACTEC (padIopeTpikd Kal pn padIoPETPIKO) YIa TNV evioxuon TnNG avatTugng atmraiTnTIKWY OpyavIoHWY,
Ommwg o Haemophilus kai o Neisseria. H kUpia xprion Tou ivail padi e 1o uAik6 kaAAiépyeiag aipatog BD BACTEC kai Ta 6pyava

BD BACTEC.

NEPIAHWH KAI ENMEZHITHZH

To deiypa Tou Ba egeTaoTei evopBaApiCeTal o€ €va ) TrepioadTepa @iaAidia kaAAiépyeiag BD BACTEC. MpooTiBevtal duo (2) mL

atoé 1o avacuoTabév FOS o kaBe @iaAidio kaAigpyeiag aipatog BD BACTEC kai oTn ouvéxeia Ta @iaAidia emwadovTal. To giaAidio
KaAAIEpyelag eAEyxeTal TrepIodIKG aTo 6pyavo BD BACTEC pe avappo®non Tou UTTEPKEIPEVOU aEPiOU Kal avaAuon Tou TTEPIEXOUEVOU
Tou ge CO,. Mia BeTIKr) péTPNoN UTTOBNAWVEI TNV TTAPOUTTa BILCIHWY OPYAVIOHWY OTO QICAIdIO.

APXEZ THZ AIAAIKAZIAZ

To ZuptmmAnpwpa FOS Trepiéxel VIKOTIVOUIBO-0deVIVO-OIVOUKAEOTIBIO (NAD) Kail alpivn, Ta oTToia aTToTEAOUV OUCIWDEIG ATTAITATEIG
QAvATTTUENG YIa OPICPEVOUG MIKPOOPYaAVICHOUG, OTTwG 0 Haemophilus. H Xprion Tou CUPTIANPWHATOG WG HECO EUTTAOUTICHOU 6TaV
BavoAoyeital 6T UTTAPXOUV QUTOI OI OPYaAVICHOI, 18iWG O€ TTEPITITWOEIG XWPIG TTAPOUCia AiaTog, OTTWG O€ BEIYUATA CWHATIKWY
uypwy, gvioxuel Tnv moaveTnTa avamtuéng. To avacuoTabév ZupmrAnpwua FOS Trepiéxel £TTIONG CUCTATIKA TTOU £EOUDETEPWVOUV TO
TTOAUQVaIBOAECOUAQOVIKO VATPIo (SPS), BeATILOVOVTOG KOT AUuTO TOV TPOTTO TNV QVATITUEN OpyavIoUWY euaiodnTwy oto SPS, 6TTwg
eival o Neisseria.!

ANTIAPAZTHPIA

To kit amoteAeital amd T€coepa TTOPTOKAAT @IaAIdIa HIKPOU peyEBoug e Auo@ihotroinuévo ZuptrAnpwua KaAAiépyeiag FOS kai éva
Slapavég @ialidio pe uypo avacuotaong FOS Reconstituting Fluid peyaAUtepou peyéBoug.

Auogulotroinuévo ZuptrAnpwpua KaAligpyeiag FOS (kaBe @iaAidio)

AANBOUUIVN BOEIOU OPOU .....eiieiiieeiieee ettt 825 mg

NIkOTIVOUI50-a8eVIVO-BIVOUKAEOTIOIO (NAD) ..o 11 mg

ATHIVIT o 165 g
Yypo avacuotaong FOS Reconstituting Fluid

SUPTTOAUPEPEG TNG BIVUA-TTUPONIBOVING ..t 4,0 mL

KITPIKO O8U ittt 202 mg

ETTECEPYOAOTHEVO VEPO...nuiiiiiiiiiiiee e 440 mL

Mpoeidotmroinoeig kai Mpo@uAdgeig

To ZuptmAnpwpa KaAAiépyeiag FOS trpoopieTal yia in vitro d1ayvwoTIKA XpRon.

To TTpoidv auTd TTepIEXEl ENPO PUOIKO EAATTIKO.

MNa xpRon o€ uAik6é kaAAIEpyelag aipaTog, SiafdoTe Kal akoAoUBNOTE TIG 0dnYieg Kal TIG TTANPOPOPIES TTou TrapéxovTal padi
HE TA TTPOiIdVTa.

Z1a KAIVIKA SeiypaTa evOExeTal va BpioKovTal TTafoyovol HIKPOOPYAVIOHOi, CUMTTEPIAAUBAVOUEVWYV TWV IWV TN NTTATITISAG Kal
TOU 10U TNG VOO OaVETTAPKEIaG Tou avBpwTrou (HIV). IMNa 1o Xe1p10u6 OAWV TwV €13WV TTou gival ETTIHOAUCHEVA ME dipa i) dAAa
OWHATIKA Uypd, Ba TTPETTEl Vo akoAouBouvTal o1 “TUTriKéG TIPOPUAGEEIG 2-5 Kal 01 KATEUBUVTIPIEG 0BNYIEG TWV ISPUMATWY.
Mpiv amré T xpron, kade @iaAidio Auogidotroinuévou ZuptrAnpwpartog KaAAiépyeiag FOS rpérrel va eAéyxeTal yia evOEIgeEIg
aAAoiwong kal uypaaciag. To uypd avacuoTtaong FOS Reconstituting Fluid kai To avacuoTtaBév ZupmAipwua KaAAiépyeiag FOS
TTPETTEI va EAEYXOVTaI VI TUXOV €VOEIEEIG TTIHOAUVONG, OTTWG UTTEPBOAIKT) BOAwaON, S16yKwan 1 uTToXWPENON Tou JIaPPAYHATOG 1
diappor). MH XPHZIMOTIOIEITE otroiodrirote @iaAidio epgaviCel evoeigeig empoAuvong r aAAoiwang.

Mpiv até Tn Xprion, o xpnoTtng Ba TTpéTrel va eeTddel Ta @IaAidia yia Tuxdv evoeitelg {nuIag A aAAoiwaong. PiaAidia TTou epgavifouv
BoAepdTnTa, £MPOAUVAN ) ATTOXPWHATIONS (TKOUPOXPWHN OTTOXPWaon) eV TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIOUVTAI. € OTTAVIEG TTEPITITWOEIG,
0 AaIpdG TNG YUBAIVNG QIAANG EVOEXETAI Va PEPEI PWYHES Kal gival TNIBavO va oTrdoel Katd Tn diIdpKeia TNG apaipeong Tou
QATTOCTTWHEVOU KOTTOKIOU A KOTA TO XEIPIOPO. ETTiONG, 0€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG £VA PIOAIDIO EVOEXETAI VO PNV EXEI OQPAYIOTEI
€TTAPKWG. Kal aTIg BUO TTEPITITWOEIG, TO TTEPIEXOUEVO TOU QIaAidiou evdExeTal va dlappeloel i} va XUbEi.

Ma TNV eAaxIoToTToiNGN TOU EVOEXOUEVOU BIOPPONG, XPNOIUOTIOIEITE CUPIYYEG PE HOVIMA TTPOCAPTNUEVES BEAOVEG | OTEPEWMEVA UE
ao@dAeia puyxn BD Luer-Lok.

AvaouoToTe TO CUPTTARPWHA aTo @IaAidio pévo pe FOS Reconstituting Fluid.

MHN 1rpooBéoete T0 cupTTApwua oTa @ioAidia kaANiEpyeiag BD BACTEC mrpiv a1rd Tov evo@BaAuIopd Tou aipaTog, av TTPOKEITal
va XpnalhoTroinBei n TeXVIKR atreubeiag avappdenang.



03nyieg UAagng

To KIT pe 70 pn avacuoTaBév cupTTAfpwua GuAdooeTal oe Beppokpaaia 2—25 °C. Ta @IoAiIdIa YE TO AVOOUCTOBEV GUUTTARPWHA
TTPETTEI va QUAGCTOVTaI OTO Wuyeio og Beppokpaacia 2—8 °C kal uropolv va XpnoIoTToiNBouv €wg Kal Eva Jiva PETA TV
avacuoTacn. MHN xpnoipgoTrolgite Petd TNV nuepopnvia AgnG.

ZYANOI'H KAI NAPAZKEYH AEIFMATQN

H ouAhoyr| Tou SeiypaTog TTPETTEN va yiveTal JE XPrion AoNTITWV TEXVIKWY YA Tn Peiwaon Tng moavoeTtnTag emudAuvong (avatpégte ato
€vBeTO oUOKeuaaiag Tou UAIKOU KaAAIEPYEIAG).

AIAAIKAZIA
Moapexopeva UAIKA:

Auo@ilotroinuévo ZupmmAfnpwpa KaAliépyeiag FOS

Yyp6 avacuotaong FOS Reconstituting Fluid
YAIkG 1TTOU aTtraitouvTal aAAd dev TrapéxovTal:

YAik6 kaAAiépyeiag aipatog BD BACTEC

ATrooTelpwpévn oUPIYYa PE HOVIPO TTpocapTnUEVN BEAGvVa

looTrpoTTUAIK:) aAKOOAN 70%

Opyavo BD BACTEC
Mapaokeun Tou ZuptrAnpwpatog KaAAiépyeiog FOS
Av 10 UYp6 avacuoTaong FOS Reconstituting Fluid €xel @uAayBei oe Bepuokpacia 2—-8 °C, aproTe T0 uypo va £pBel oe Beppokpaaia
dwpariou yia o €UKOAN PETAPOPA.
lMpoguAdéeig: ESeTdoTe Ta @IoAidIa yia evdeigelg eTpOAuvong ) eAaTTwPdTwy. MnVv XpnoIPoTToIEiTal TUXOV EAATTWHATIKA 1
ETTIMOAUCEVA PIaAidIa.
A@aipEoTe TO TTAAOTIKO ATTOCTIWHEVO KATTAKI a1ré Ta @laAidia yia va atrokaAu@Bei To didppayua. KabapioTe 1o didppayua atro 1o
@1aAidIo Tou Auo@iAoTroinuévou ZuptrAnpwuatog KaAAiEpyeiag FOS kai To @iaAidio Tou uypd avacuoTtaong FOS Reconstituting
Fluid pe Tapmov aAkodAng. Metagépete aontrrikd 11,0 mL Tou uypou avacuotaong FOS Reconstituting Fluid oTo @iaAidio Tou
>upmmAnpwpatog. MHN TO ANAKINHZETE. AproTe 1o @iaAidio o€ Beppokpacia dwpartiou yia 20—-30 AETTTA KOl OTN CUVEXEID
TTEPIOTPEWTE EAAPPA TO PIOAIBIO yIa va OAOKANPwWOET N avapeign. To avacuoTtabév FOS mpétel va puldooeTal o Bepuokpaaia
2-8 °C. Mtopei va xpnoipoTroindei £wg Kal éva urjva atmo Tnv nUEPoNnvia TN avacUuoTaonG.
MpooBnkn Tou ZupTTANPWUATOG
AonTiTika TpocBéate 2,0 mL avacuoTabéviog FOS avd @idAn uhikou BD BACTEC. To uAiko6 trou Trepiéxel FOS epgaviletal eAa@pwg
B0oAePO.
EmrwdoTe Ta @ioAidia kaAAiEpyeiag oToug 34-36 °C.
Aladikaoia TnG §éTaong
AkolouBnoTe TIg TTpoTEIVOUEVEG DladIKaaieg £€Taong yia kAOe UAIKO KaAAIEpyEIag aipaTog.

MOIOTIKOZ EAEMX0Oz

H oTeipdTnTa TOU GUPTTANPWHATOG UTTOPET VO EAeYXBEi Pe eGETaON yia avATITUEN OTO OTEIPO UAIKO.

Kd0¢ KIT ZUpTTANpWHaTOCE GUVODEUETAI ATTO TTIIGTOTTOINTIKA TTOIOTIKOU EAEYXOU.

MHN xpnoipoTtroigite Ta @iaAidia peTd TNV nuepounvia ARgng.

Mpétrel va TNpoUVTal Ol ATTAITHACEIG TTOIOTIKOU EAEYXOU OUUQWVA PE TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG /KAl OHOOTIOVAIOKOUG
KavoviopoUg ) TIG OTTAITACEIG TTIOTOTToINGNG Kal TIG TTPOTUTTEG O1adIKATiEG TTOIOTIKOU EAEYXOU TOU EPYOOTNPIOU 0AG. ZUVIOTATAl O
XPAOTNG VO avaTpéxel OTIG OXETIKEG KaTeuBuvTAPIEG 0dnyieg Tou CLSI kal Toug KavoviapoUg Tou CLIA yia Tig KATAAANAEG TTPOKTIKEG
MoioTikoU EAéyxou.

MEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ

EmipéAuvon

XpeldeTal TTPOCOXA VIO Va ATTOTPATTEl TUXOV ETTIHOAUVON Tou deiyyaTog owpaTikoU uypou ry/kal Tou ZupTrAnpwuarog. ‘Eva
emPoAuopévo Oeiyua ri/kal ZUPTTARpwUa Ba dwaoel BETIKA PETPNaN, dAAG O Ba avTavakAd éva oXeTIKO KAIVIKO Ogiyua.

Ta dedopéva amdédoong avamtuxbnkav pe xprion Twv uhikwyv BD BACTEC PLUS 26 ka1 PLUS 27.

ANAMENOMENEZ TIMEZ KAI XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

>€ peAéTeg evo@BaApiopévwy delypaTwy pe dUo oTeAéxn Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis kai Haemophilus influenzae,
TTpaypaTotroindnke aUykpion Tou UAIKOU kaAAiEpyelag aipatog BD BACTEC xwpig TpooBrkeg pe UAIKO TTOU GUUTTANPWONKE JE
>uummAfRpwpa BD BACTEC FOS kai UAIKO TTou TTepIgixe TTARpeg avBpwTTivo aipa. Ta atmoteAéopata €dei§av ot To UAMIk6 BD BACTEC
10U TrepIgixe ZupTTAnpwpa KaAAiépyeiag BD BACTEC FOS utrooTnpidel Tnv avamtuén amaimnTiKwy Baktnpidiwv A/kar Baktnpidiwv
euaiodnTwy o1o SPS xwpig TTapouaia aiyaTog.

AIAGEZIMOTHTA

Ap. kat. TMepiypaen
442153 BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit
Ap. eupeaiteyviag *EPO 489392 kai dAAeg dieBveig eupeaiTeXVieg
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Texvikr) EEuttnpéTnon kai YTTooTrpIgn: TTapakaAOUNE ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO avTITpéowTro Tng BD 1 1n &1ieuBuvon bd.com.

loTopikd aAAaywv

Avalswpnon Hpepounvia Z0voyn aAAaywv

(04) 2019-09 MeTaTPOTI TWV EVIUTTWV 0ONYIWV XPAONG O€ NAEKTPOVIKA HOP®T) Kal
TTPO0BAKN TTANPOPOPIWY TTPOCRaACcNG yia TN Afiyn Tou gyypa@ou atrd To
BD.com/e-labeling.
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Manufacturer / MpoussoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / Kataokeuaotg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / ATkapyuubi /
A 9] 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpouasoautens / Vyrobea / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6ruk / A7) i

Use by / Manonasaiite go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-& 7] &} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leviiH naipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Vicnonb3osatk o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / i i 15 H 1

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

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

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéA0g 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)

HAOKAK-AA-KK / HKAOKIK-AA / (AA = aiifibiH COHpl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢12)

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 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-mMmm-ga / rerr-MM (MM = koHew, mecsia)

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-O1 / PPPP-MM (MM = kiHeup micaus)

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

Catalog number / Katanoxex Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Kataloski broj / Katalogusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7} & &1 ¥ & / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep ro kararory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a karanorom / H 3¢5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouagiodotnuévog
avTITpéowTTog oTnv 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 kaybiMaacTbifbiHAars! yokinetTi ekin /-5 -5 A2 $]¢) o3k / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI npeacrasutens
B EBponeiickom coobLuectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpainax €C / [ 3[R AU 2%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH 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 / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Auardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
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Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
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naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / Qus. iHCTpyKuii 3 BUukopucTanHs / 152 [ fii i i)t ]

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

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

For US: “For Investigational Use Only”

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Collection time / Bpeme Ha cbbupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guAoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA 1]

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

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

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

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

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




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

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

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycta / 912 7] &) oF  / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / i it 5 Y62k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri naitna Gonasl / 52~ 7k~ A4 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 2744

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g2} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ #H FRil S
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsis. / =41 7171 418 22 / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / i, /N
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bd.com/e-labeling
KEY-CODE: PPO83JAA

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

International: +31 20 794 7071

AR +800 13579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT +3120 796 5693

BR 0800591 1055 NZ +800 13579 135

CA +1855805 8539 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  +80013579135 US +18552360910

IS 8008996 UY +800 13579 135

LI +3120796 5692 VN 12280297

d I o 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.
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