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TILTENKT BRUKSOMRADE

BD Difco™ Listeria O Antisera type 1, 4 og Poly brukes til & identifisere Listeria monocytogenes i objektglass-agglutineringstest.
BD Difco Listeria O Antigens type 1 og 4 (objektglass) brukes som positive kontroller i objektglass-agglutineringstesten.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Listeria monocytogenes ble fgrste gang beskrevet i 1926 av Murray, Webb og Swann, og er et utbredt problem innen folkehelse
og naeringsmiddelindustri. Denne organismen kan forarsake sykdom og ded hos mennesker, spesielt hos immunsupprimerte
personer og gravide.2 Det farste rapporterte utbruddet av matbaren listeriose skjedde i 19853, og siden da har mikrobiologisk og
epidemiologisk evidens fra bade sporadiske og epidemiske tilfeller av listeriose vist at den viktigste overfaringsveien er via konsum
av matvarer forurenset med L. monocytogenes.*

Organismen er blitt isolert fra kommersielle meieriprodukter og andre matforedlingsanlegg og er allestedsnaervaerende i sin natur, og
finnes i et bredt spekter av ubearbeidede matvarer og i jord, kloakk, ensilasje og elvevann.5

Listeria spp. vokser i pH-omrader pa 4,4-9,6 og overlever i matprodukter med pH-nivaer utenfor disse parametrene.b Listeria spp.
er mikroaerofile, grampositive, asporogene, ikke-innkapslede, ikke-forgrenede, reguleere, korte, motile staver. Motilitet er mest
fremtredende ved 20 °C.

Stammer av Listeria spp. er delt inn i serotyper basert pa celluleere (O) og flagellare (H) antigener.” Tretten serotypes av

L. monocytogenes er kjent. De fleste sykdommer blant mennesker er forarsaket av serotype 1/2a, 1/2b og 4b.8

PROSEDYREPRINSIPPER

Identifisering av L. monocytogenes inkluderer bade biokjemisk og serologisk bekreftelse.

Serologisk bekreftelse krever at mikroorganismen (antigenet) reagerer med sitt tilsvarende antistoff. Denne in vitro-reaksjonen
produserer en makroskopisk klumping kalt agglutinering. Den gnskede homologe reaksjonen er rask, spalter ikke (hgy aviditet) og
har en sterk binding (hey affinitet).

Fordi en mikroorganisme (et antigen) kan agglutinere med et antistoff produsert som respons pa andre arter, er heterologe
reaksjoner mulig. Slike uventede og kanskje uforutsigbare reaksjoner kan fgre til noe uklarhet i serologisk identifisering. En positiv
homolog agglutineringsreaksjon bgr understgtte den morfologiske og biokjemiske identifiseringen av mikroorganismen.
Agglutinering av det somatiske antigenet i objektglasstesten fremstar som en fast granuleer klumping. Homologe reaksjoner skjer
raskt og er sterke (3+). Heterologe reaksjoner dannes langsomt og er svake.

REAGENSER

BD Difco Listeria O Antisera type 1, 4 og Poly er stabile, lyofiliserte, polyklonale antisera fra kanin og inneholder omtrent

0,1 % natriumazid som konserveringsmiddel. Listeria O Antisera Type 1 og 4 er spesifikke for de respektive serotypene av

L. monocytogenes mens Listeria O Antiserum Poly inneholder agglutininer for L. monocytogenes serotype 1 og 4.

BD Difco Listeria O Antigens type 1 og 4 (objektglass er suspensjoner av passende L. monocytogenes-serotyper som inneholder
0,3 % formaldehyd som konserveringslgsning. Nar de brukes i henhold til den foreslatte prosedyren, vil reagensene gi felgende:

Reagens Flasker Antall tester

Listeria O Antiserum 1mL 400 objektglasstester
Listeria O Antiserum 5mL 100 objektglasstester
(objektglass)

Advarsler og forsiktighetsregler
Til in vitro-diagnostisk bruk.
Dette produktet inneholder tgrr naturgummi.

Folg aseptiske teknikker og etablerte forsiktighetsregler mot mikrobiologiske farer gjennom alle prosedyrer. Alle praver,
prgvebeholdere, objektglass, rer og annet kontaminert materiale ma steriliseres ved autoklavering etter bruk. Bruksanvisningen skal
folges naye.

ADVARSEL: Dette produktet inneholder natriumazid. Natriumazid er giftig ved innanding, hudkontakt og svelging. Kontakt med
syre frigir sveert giftig gass. Dersom det kommer i kontakt med huden, vask umiddelbart med rikelige mengder vann. Natriumazid
kan reagere med bly- og kobberrgr og danne sterkt eksplosive metallazider. Ved kassering, skyll med mye vann for a forhindre
oppsamling av azid.

Advarsel



Kat. nr. Beskrivelse

223001 BD Difco™ Listeria O Antiserum type 1, 1 mL

223011 BD Difco™ Listeria O Antiserum type 4, 1 mL

223021 BD Difco™ Listeria O Antiserum Poly, 1 mL

H302 Farlig ved svelging.

P264 Vask grundig etter bruk. P270 Ikke spis, drikk eller rayk ved bruk av produktet. P301 + P312 VED SVELGING: Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved ubehag. P330 Skyll munnen. P501 Innhold/beholder skal kasseres i henhold til
lokale/regionale/nasjonale/internasjonale retningslinjer.
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Kat. nr. Beskrivelse

223031 BD Difco™ Listeria O Antigen type 1 (objektglass), 5 mL
223041 BD Difco™ Listeria O Antigen type 4 (objektglass), 5 mL

H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon. H350 Kan forarsake kreft.

P261 Unnga innanding av stev/rayk/gass/take/damp/aerosoler. P280 Benytt vernehansker. P272 Tilsglte arbeidskleer ma ikke
fiernes fra arbeidsplassen. P201 Innhent saerskilt instruks far bruk. P202 Skal ikke handteres fer alle advarsler er lest og oppfattet.
P321 Seerlig behandling (se pa etiketten). P363 Tilsalte kleer ma vaskes for de brukes pa nytt. P308 + P313 Ved eksponering

eller mistanke om eksponering: Sgk legehjelp. P333+P313 Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp. P302 + P352 VED
HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann. P405 Oppbevares innelast. P501 Innhold/beholder skal kasseres i henhold til lokale/
regionale/nasjonale/internasjonale retningslinjer.

Oppbevaring: Oppbevar lyofilisert og rehydrert BD Difco Listeria O Antisera ved 2—-8 °C.

Oppbevar BD Difco Listeria O Antigen (objektglass) ved 2-8 °C.

Utlgpsdatoen gjelder produktet i opprinnelig emballasje nar det er oppbevart som angitt.

Forlenget eksponering av reagenser for andre temperaturer enn de som er angitt, er skadelig for produktene.

Kast alt antiserum som er uklart eller har presipitat etter rehydrering hvis det ikke kan klarnes med sentrifugering eller filtrering og
viser tilfredsstillende reaktivitet med validerte positive og negative kontroller. Kraftig turbiditet indikerer kontaminasjon, og slike
antisera skal kastes.

Undersgk antigenflasker med henblikk pa agglutinering far bruk. Suspensjoner med agglutinering skal ikke benyttes og skal
kasseres.

PROVEINNSAMLING OG HANDTERING

Kliniske prever: Listeria kan pavises pa selektive differensielle medier som Oxford Agar, Modified Oxford Agar, LPM Agar eller
PALCAM Medium. For spesifikke anbefalinger om isolering av Listeria fra kliniske praver konsulteres egnede referanser.8-10 S|a fast
at en ren kultur av mikroorganismen er oppnadd og at biokjemiske testreaksjoner er konsistente med identifisering av organismen
som L. monocytogenes. Etter at disse kriteriene er oppfylt, kan serologisk identifisering utfares.

For prever fra mat eller meieriprodukter: Listeria kan pavises nar prgver behandles for & pavise skadde mikroorganismer og
forhindre overvekst av konkurrerende mikroorganismer. Konsulter egnede referanser for anbefalte prosedyrer for isolering av
Listeria fra matvarer.6.11,12 Etter & ha fulgt en etablert protokoll, isoleres en ren kultur av mikroorganismen, bekreft at biokjemiske
testreaksjoner stemmer overens med identifiseringen av organismen som L. monocytogenes. Etter at disse kriteriene er oppfylt, kan
serologisk identifisering utfares.

PROSEDYRE

Materialer som fglger med: BD Difco Listeria O Antiserum type 1, BD Difco Listeria O Antiserum type 4, BD Difco Listeria O
Antiserum Poly, BD Difco Listeria O Antigen type 1 (objektglass), BD Difco Listeria O Antigen type 4 (objektglass).
Nodvendige materialer som ikke falger med:

Objektglasstest: BD Difco FA Buffer (terket), agglutineringsobjektglass, applikatorpinner, vannbad (80-100 °C), drapetellere.

Tillaging av reagens: Stabiliser alle materialer til romtemperatur fgr testene utferes. Serg for at alt glass og alle pipetter er rene og
fri for rester, for eksempel rengjgringsmiddel.

Listeria O Antisera: Rehydreres ved a tilsette 1 mL sterilt renset vann i hver flaske. Roter forsiktig for & lgse opp innholdet helt.
Listeria O Antigens (objektglass) er klar til bruk.

Fare

Testprosedyre

Objektglasstest

Rehydrer BD Difco FA Buffer iht. anvisninger pa etiketten.

Suspendér en slgyfe av testisolatveksten fra et fast, ikke-inhibitorisk agarmedium i omtrent 5 mL BD Difco FA Buffer.
Varm opp organismesuspensjonen til 80-100 °C (i vannbad) i 1 time.

Sentrifuger suspensjonen ved 2 000-5 000 RCF i 15-20 minutter og fjern det meste av supernatantveesken.
Resuspender organismen i den gjenvaerende delen av supernatantvaesken.

Klargjer en fortynning pa 1:20 av det gnskede BD Difco Listeria Antiserum i 0,85 % NaCl-lgsning.
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7. Pa et agglutineringsobjektglass fordeles en drape av det gnskede fortynnede BD Difco Listeria Antiserum pa to atskilte omrader.
Dispenser en drape BD Difco FA Buffer pa et tredje omrade pa samme. Den fgrste drapen antiserum vil bli brukt til testisolatet
og den andre til den positive kontrollen. Drapen av BD Difco FA Buffer vil bli brukt til negativ kontroll.

8. Dispenser 1 drape organismesuspensjon fra trinn 5 i den fgrste drapen antiserum.
9. Positiv kontroll: Dispenser 1 drape homolog BD Difco Listeria O Antigen (objektglass) i den andre drapen antiserum.

10. Negativ kontroll: Dispenser en drape organismesuspensjon fra trinn 5 i den ferste drapen BD Difco FA Buffer pa
agglutineringsobjektglasset.

11. Roter objektglasset i 1-2 minutter og les av for agglutinering.

Kvalitetskontroll for brukere: Pa brukstidspunktet testes bade positive og negative antigenkontroller for & sjekke utfgrelsen av
antiserum, teknikker og metodikk. Hvis resultatene av den positive kontrollen eller den negative kontrollen ikke er som beskrevet,
er testen ugyldig, og resultatene kan ikke rapporteres.

Kvalitetskontrollkrav ma ivaretas 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.
RESULTATER

Objektglasstest
1. Les av og registrer resultatene som fglger:

4+ |100 % agglutinering, bakgrunn er klar til lett uklar.

3+ |75 % agglutinering, bakgrunn er lett uklar.

2+ |50 % agglutinering, bakgrunn er moderat uklar.

1+ |25 % agglutinering, bakgrunn uklar.

— |Ingen agglutinering.

2. For testisolatet er 3+ eller sterkere agglutinering innen 1-2 minutter et positivt resultat.
3. Endelvis (mindre enn 3+) eller en forsinket agglutineringsreaksjon skal anses som negativ.

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN
1. Serologiske teknikker som benytter BD Difco Listeria O Antisera fungerer som bestyrkende evidens for identifisering av
L. monocytogenes. Endelig identifisering kan ikke gjgres uten vurdering av morfologisk, serologisk og biokjemisk karakterisering.
2. Sterk varme fra eksterne kilder (varm bakteriologisk slgyfe, brennerflamme, lyskilde osv.) kan hindre en jevn suspensjon av
mikroorganismen eller forarsake fordamping eller utfelling av testblandingen. Det kan gi falske positive reaksjoner.

3. Grove kulturisolater forekommer og vil agglutinere spontant og fare til agglutinering av den negative kontrollen (autoagglutinering).
Hvis autoagglutinering inntreffer, er kulturen grov og kan ikke testes. Subkultiver til et ikke-inhibitorisk medium, inkuber og test
organismen igjen.

4. Agglutineringsreaksjoner pa 3+ eller hayere i objektglasstesten tolkes som positive reaksjoner. Kryssreaksjoner som resulterer
i en 1+- eller 2+-agglutinering er sannsynlig ettersom det finnes somatiske antigener som deles mellom forskjellige organismer
som stafylokokker, enterokokker og Bacillus-arter.10

5. Forlenget eksponering av reagenser for andre temperaturer enn de som er angitt, er skadelig for produktene.

6. A utsette Listeria O Antigens for temperaturer under 2 °C kan fare til autoagglutinering. Antigener méa veere jevne, enhetlige
suspensjoner. Undersgk antigenflasker med henblikk pa agglutinering fgr bruk. Suspensjoner med agglutinering skal ikke
benyttes og skal kasseres.

YTELSESEGENSKAPER
1. Den positive kontrollen, ved bruk av passende Listeria O Antigen, skal vise agglutinering pa 3+ eller starre i objektglasstesten.
2. Den negative kontrollen skal ikke vise agglutinering.

Sensitivitet for BD Difco Listeria O Antisera type 1, 4 og Poly bestemmes ved a pavise passende reaktivitet i objektglassbildetesten,
som definert i avsnittet "Resultater" ved bruk av det respektive homologe BD Difco Listeria O Antigen. Spesifisitet bestemmes ved &
demonstrere ikke-reaktivitet mot ikke-relaterte (heterologe) BD Difco Listeria O Antigener.

TILGJENGELIGHET

Kat. nr. Beskrivelse

223001 BD Difco™ Listeria O Antiserum type 1, 1 mL

223011 BD Difco™ Listeria O Antiserum type 4, 1 mL

223021 BD Difco™ Listeria O Antiserum Poly, 1 mL

223031 BD Difco™ Listeria O Antigen Type 1 (objektglass), 5 mL
223041 BD Difco™ Listeria O Antigen type 4 (objektglass), 5 mL
223143 BD Difco™ FA Buffer, torket, 6 x 10 g

223142 BD Difco™ FA Buffer, tarket, 100 g
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Teknisk service og stette: Ta kontakt med din lokale BD-representant eller ga til bd.com.

Endringshistorikk

Revisjon Sammendrag av endringer

(06) 2019-09 Konverterte trykt bruksanvisning til elektronisk format og la til tilgangsinformasjon for &
hente dokumentet fra BD.com/e-labeling.
Fjernet prosedyrebegrensning 7. Denne uttalelsen er i konflikt med uttalelsen i
Reagenser-avsnittet angaende klaring av antiserum. Kunder har anledning til a klare
antiserum ved sentrifugering eller filtrering.
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de temperatura / OrpaHuyenne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
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Batch Code (Lot) / Kog Ha napTtuaata / Koéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg maptidag (maptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama kogabl / ¥ %] 5L =(2E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Kog naprii / it CIE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e AocTaTbyHo 3a <n> TecTta / Dostatecné mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flr <n> Tests / Mepiéxel emapkr ToodtnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLLiH XeTKinikTi / <n> E| 2~ E 7} F5-35] Lk

/ 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>
gionl]

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaBka B MHCTpyKUuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouleuTeite Tig 00nyieg 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 / MaiinanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin anbiHbia / A8 A 3 2+ 3 / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas paméacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTtso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’’na bagvurun / ius. iHCTpyKuii 3 BUKopucTaHHs / i 2 [ i JH 1i 1]

Do not reuse / He usnonaeavite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoiyotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6ania / 248 %] / 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 ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToysaTi nosTopHo / i %) # 42 {ii Jf]

Serial number / CepueHn Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #7515
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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 agioAéynon 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 / XacaHab! xafaariaa «npobupka iliHae» AuarHocTUkaaa Tek )XyMblcTbl 6aranay ywin / IVD A5 3 7}ell tjalj A 3k 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 avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ansi OLIEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM in
vitro / Ur€ené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast foér utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku ans ouiHoBaHHA AKoCTi AiarHocTvkm in vitro / YR IVD T fEIEAY

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numut Ha Temnepatyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 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 / HuxHuit npeaen
Temnepartypsbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temneparypa / /% i

Control / KoxTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contrdle / Controllo / Bakeinay / 71 £+ / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KonTporns / kontroll / Kontpons / % i

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

Negative control / OTpuuatenen koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég pdptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / Heratusrik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatensHbii koHTponb / Negatif kontrol / Heratushui konTpons / B L%t I 5]

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHos okeua / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amoaTeipwong: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: dxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
CTepunuaaums agici — aTuneH ToTbirbl / 25 W o €l 9l 8- AFo] = / Sterilizavimo biidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilend / Metop ctepunusauum: atuneHokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / Metoa ctepunisauii: eTuneHokeugom / K Jiik: WALk

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha cTepunusauus: npagvaums / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog atrooTeipwong: 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 / 25 28 : WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizésanas metode: apstaroSana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metoa ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozra¢avanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K ik Fibt

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

Caution, consult accompanying documents / BHuMaHue, HanpaBeTe cnpaska B NpuapyxasalyuTe aokymeHTy / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr, cupBouleuTeite Ta GUVOdEUTIKA €yypaga / Precaucion, consultar la
documentacioén 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 / AGaiinaHbi3, TUICTi Ky)kaTTapMeH TaHbIChIHbI3 / 52|, &%
A A -2 | Démesio, zidreékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwue: cMm. npunaraemyto fokymeHTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medftljande
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dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: ave. cynyTHio gokymeHTauito / /Ly, %2 B s SRy .

Upper limit of temperature / lopeH numuT Ha Temnepatyparta / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6pio Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hdmérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / -3k 2 1= / Auks$&iausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik tist siniri / MakcumanbHa Temnepartypa / i) 1 [

Keep dry / MNasete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 213 28] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {7435 11

Collection time / Bpeme Ha cu6upaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ocuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / <=3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA [H]

Peel / O6enete / Otevfete zde / Abn / Abziehen / ATrokoMnoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitu / #fi

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % fL

Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ediv 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 oSteceno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabiniran 6onca, naitganaq6a / 9 7] x| 7} <274 7 9- A& 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 ncnons3osatb Npu noBpexaeHnn ynakosku /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje osteceno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin / He
BUKOPWCTOBYBATM 3a NOLIKOMKEHOT ynakoskm / WYL Ll , 15201t

Keep away from heat / MNa3sete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpié ammé tn
6eppoTnTa / 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 cakra / - 3|3l of 3} / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / M 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 / Fér ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i it 25 #J5

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwyrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatut / B



Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouMoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &% / Paémimo data / Savak3anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3abopy / K4 H M

ul/test / pL/tect / pL/Test / uL/e&éraon / uL/prueba / uL/teszt / uL/El 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/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 / KapaHfbinaxraH
xepae ycra / H-& 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 / 153zt 2564k
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Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanga 6onabl / <=4 7k~ A/d % / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agida gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BogHio / 2377 A<,
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Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBu6g avayvwpiong acBevolg / 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 / oeHTndukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ #H FRiH S

==
H+

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGotete ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kfehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e TTpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbill, abaiinan naitnananbiisia. / =41 7§ 7] 518 A2 / 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 Tastyin. / TeHaitHa, 3BepTatucs 3 obepexHicTio / 5y fiF, /MUK
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bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 8085890
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