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BRUKSOMRADE

BD BACTEC Plus Aerobic/F medium brukes i en kvalitativ prosedyre for den aerobe kulturen og til uthenting av mikroorganismer
(bakterier og gjeer) fra blod. Hovedbruksomradet til dette mediet er sammen med BD BACTEC blodkulturinstrumenter.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Preven som skal undersgkes, inokuleres i en eller flere flasker som settes inn i BD BACTEC-blodkulturinstrumentet for inkubering
og jevnlig avlesning. Hver flaske inneholder en kjemisk sensor som kan pavise gkning av CO, som produseres ved vekst av
mikroorganismer. Sensoren overvakes av instrumentet hvert tiende minutt for gkning av fluorescens, som er proporsjonal

med mengden av CO, som er til stede. En positiv avlesning indikerer at det sannsynligvis er levedyktige organismer i flasken.
Pavisningen er begrenset til mikroorganismer som vil vokse i en bestemt type medium.

Det er blitt beskrevet resiner for behandling av blodprever, bade fgr og etter at de er inokulert pa blodkulturmedier. Det er inkorporert
resiner i BD BACTEC-blodkulturmedier for & gke pavisningen av organismer uten behov for spesiell behandling.1-3

PROSEDYREPRINSIPPER

Hvis det finnes mikroorganismer i preven som inokuleres i BD BACTEC-flasken, vil det dannes CO, nar mikroorganismene
metaboliserer substratet som finnes i flasken. @kning av fluorescens i flaskens sensor forarsaket av starre mengde CO,, overvakes
av BD BACTEC-blodkulturinstrumentet. Analyse av rate og starrelse pa CO,-gkningen gjgr at BD BACTEC-blodkulturinstrumentet
kan avgjere om flasken er positiv, dvs. at prgven inneholder levedyktige organismer.

REAGENSER
BD BACTEC-blodkulturflasker inneholder falgende reaktive ingredienser fgr prgven kjgres:
Liste over ingredienser BD BACTEC Plus Aerobic/F (442023)
Sterilt vann 30 mL

vekt/volum
Vekstmedium framstilt av soyabgnne-kasein 3,0%
Gjeerekstrakt 0,25%
Aminosyrer 0,05%
Sukker 0,2%
Natrium polyanetholsulfonat (SPS) 0,05%
Vitaminer 0,025%
Antioksidanter/Reduktanter 0,005%
Nonionisk adsorberende resin 13,4%
Katonisk Exchange resin 0,9%

Alle BD BACTEC-medier leveres med tilsatt CO,.

Advarsler og forholdsregler:
De klargjorte praveflaskene er til in vitro-diagnostisk bruk.
Dette produktet inneholder tarr naturgummi.

Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvira og humant immunsviktvirus, kan veere til stede i kliniske prover.
«Standard forsiktighetsregler»#-7 og institusjonelle retningslinjer skal felges ved handtering av alt materiale kontaminert
med blod.

For bruk skal hver flaske undersgkes for tegn pa kontaminering, som uklarhet, bulende eller innpresset skillevegg eller lekkasje.
IKKE BRUK noen flasker som viser tegn til kontaminering. En kontaminert flaske kan inneha positivt trykk. Hvis en kontaminert
flaske brukes til direkte pravetakning, kan gass eller kontaminert kulturmedium komme inn i pasientens vene. Kontaminering av
flaskene trenger ikke & veere apenbart. Hvis direkte prgvetaking brukes, overvak prosessen ngye for & unnga refluks av materiale
inn i pasienten.

Fer bruk ma brukeren undersgke flaskene for tegn pa skade eller nedbryting. Flasker som er sprukket eller lekker, viser uklarhet,
kontaminering eller misfarging (markning) skal ikke brukes. | sjeldne tilfeller kan det veere sprekker i flaskehalsen, eller halsen kan
brekke nar korken tas av eller ved handtering. | tillegg kan det forekomme i sjeldne tilfeller at en flaske ikke er tilstrekkelig forseglet.
| begge tilfeller kan innholdet i flasken lekke eller sgles, saerlig hvis den snus pa hodet. Hvis flasken er inokulert, ma sgl eller
lekkasje handteres med varsomhet, da patogene organismer eller agens kan veere til stede. Far de kastes, skal alle inokulerte
flasker steriliseres ved autoklavering.



Positive kulturflasker for subkultivering eller farging osv.: Fer pravetaking er det nadvendig a slippe ut gass som ofte bygger seg
opp pa grunn av mikrobiell metabolisme. Prgvetaking skal utfgres i et biologisk sikkerhetskabinett hvis mulig, og passende personlig
verneutstyr, inkludert hansker og maske, skal brukes. Se Prosedyre-avsnittet for mer informasjon om subkultivering.

For & minimere muligheten for lekkasje under inokulering av prgven i kulturflaskene, bruk sprgyter med permanent festede naler
eller BD Luer-Lok-spisser.

Molekylaere tester utfart pa positive blodkulturer paviser bade levedyktige og ikke-levedyktige organismer som vanligvis
finnes i dyrkningsmedier. Derfor bar molekylzere testresultater evalueres sammen med gramfargingsresultater i henhold il
pleiestandardpraksis samt produsentens bruksanvisning.

Oppbevaringsinstruksjoner

BD BACTEC-flaskene er ferdig til bruk ved mottak og trenger ingen rekonstituering eller fortynning. Oppbevares kjglig og tart
(2-25 °C), vekk fra direkte lys.

PRGVETAKING

Pregvene ma samles inn med steril teknikk for & redusere risikoen for kontaminering. Det anbefalte pravevolumet er 8—10 mL. Det
anbefales at prgvene inokuleres i BD BACTEC-flaskene ved sengekanten. En 10 mL eller 20 mL sprgyte med BD Luer-Lok-spisser
brukes til & ta preven, eller en BD Vacutainer Needle Holder og et BD Vacutainer Blood Collection Set, BD Vacutainer Safety-Lok
Blood Collection Set eller annet «butterfly»-slangesett kan brukes. Hvis det brukes et sett med nal og slange (direkte prgvetaking),
observer ngye retningen av blodstremmen nar du starter prgvetakingen. Vakuumet i flasken overgar vanligvis 10 mL, sa brukeren
skal overvake det innsamlede volum ved & se pa 5 mL-graderingsmerkene pa etiketten pa flasken. Prgvevolum ned til 3 mL kan
brukes, men tilslaget vil ikke vaere sa stort som med starre volum. Den inokulerte BD BACTEC-flasken skal transporteres til
laboratoriet sa raskt som mulig.

PROSEDYRE

Fjern plastdekslet fra toppen pa BD BACTEC-flasken og inspiser flasken for sprekker, kontaminering, uklarhet i medium og bulende
eller nedtrukne propper. SKAL IKKE BRUKES hvis defekt oppdages. Tark korken med alkohol fer inokulering (jod er IKKE a
anbefale). Injiser eller trekk opp direkte 8—10 mL prave pr flaske, med aseptisk teknikk. Hvis prgvevolum pa 3-7 mL brukes, vil

det ikke bli sa stort tilslag som ved stgrre volum (se Begrensninger ved Prosedyren). Inokulerte aerobe flasker ma plasseres i

BD BACTEC-blodkulturinstrumentet sa snart som mulig for inkubering og overvakning. Hvis plassering av en inokulert flaske

i instrumentet er blitt forsinket, og det sees synlig vekst, skal det ikke testes i BD BACTEC-blodkulturinstrumentet, men heller
subkultiveres, gramfarges og behandles som en presumptivt positiv flaske.

Flasker som settes i instrumentet, vil automatisk testes hvert tiende minutt gjennom hele varigheten av testprotokollen. Positive
flasker vil bli fastslatt av BD BACTEC-blodkulturinstrumentet og identifisert som dette (se den aktuelle brukerhandboken for

BD BACTEC-blodkulturinstrumenter). Sensoren inne i flasken vil ikke vaere synlig forskjellig i positive og negative flasker, men

BD BACTEC-blodkulturinstrumentet kan fastsla en forskjell i fluorescens.

Hvis en negativ flaske ser ut til & veere synlig positiv (dvs. sjokoladefarget blod, bulende propp, lysert og/eller sveert mgrknet blod

i BD BACTEC Plus Aerobic/F-medium) ved slutten av testperioden, skal den subkultiveres og gramfarges og behandles som en
presumptivt positiv flaske.

Positive flasker skal subkultiveres og gramfarges pa passende mate. | de aller fleste tilfeller vil organismer sees, og en preliminzer
rapport kan sendes til legen. Subkultivering pa faste medier og en forelgpig direkte antimikrobiell resistenstest kan klargjeres fra
veesken i BD BACTEC-flaskene.

Subkultivering: Far subkultivering, sett flasken i en opprett posisjon og legg en spritserviett over proppen. Trykket i flasken frigis
ved hjelp av en egnet ventilasjonsenhet (BD-katalognr. 249560) eller tilsvarende. Nalen skal fijernes etter at trykket er utlast og for
det tas praver til subkultivering fra flasken. Innfgring og tilbaketrekning av nélen skal gjgres med en rettlinjet bevegelse — unnga a
vri pa den.

KVALITETSKONTROLL

Kvalitetskontroll ma utfares i henhold til lokale og/eller nasjonale retningslinjer eller akkrediteringskrav og laboratoriets
standard kvalitetskontrollprosedyrer. Det anbefales at brukeren refererer til aktuelle CLSI-retningslinjer og CLIA-regler for
egnede kvalitetskontrollprosedyrer.

Blodkulturflaskene MA IKKE brukes etter utlgpsdato.

BRUK IKKE blodkulturflasker som har synlige sprekker eller feil. Avfallsbehandle flaskene pa korrekt mate.



Kvalitetskontrollsertifikat leveres med hver kartong av medier. Kvalitetskontrollsertifikatene lister opp testorganismer, inkludert
ATCC-kulturer spesifisert i CLSI-standarden M22, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media
(kvalitetskontroll for kommersielt tillagde mikrobiologiske blodkulturmedier). Tidsomradet for tid-til-pavisning i timer var < 72 timer for
hver av organismene listet opp i kvalitetskontrollsertifikatet for dette mediet:

* Neisseria meningitidis » Candida glabrata
ATCC 13090 ATCC 66032

* Haemophilus influenzae » Staphylococcus aureus
ATCC 19418 ATCC 25923

» Streptococcus pneumoniae* » Escherichia coli
ATCC 6305 ATCC 25922

» Streptococcus pyogenes » Alcaligenes faecalis
ATCC 19615 ATCC 8750

* Pseudomonas aeruginosa
ATCC 27853

*CLSlI-anbefalt stamme

Se i den aktuelle brukerhandboken for BD BACTEC-blodkulturinstrumentet for informasjon om kvalitetskontroll for
BD BACTEC-blodkulturinstrumentet.

RESULTATER

En positiv preve bestemmes av BD BACTEC-blodkulturinstrumentet og indikerer at det antas a finnes levedyktige mikroorganismer
i flasken.

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN

Kontaminering

Veer ngye med & unnga kontaminering av prgven ved innsamling og ved inokulering i BD BACTEC-flasken. En kontaminert prgve
vil gi en positiv avlesning, men vil ikke indikere et relevant, klinisk resultat. Vurderingen av dette ma gjgres av brukeren pa basis av
slike faktorer som hvilken type organisme som finnes, forekomst av samme organisme i flere blodkulturer, pasienthistorikk osv.

Pavisning av SPS-sensitive organismer fra blodprever

Fordi blod kan ngytralisere toksisiteten til SPS mot organismer som er sensitive for SPS, kan et maksimalt blodvolum (8—10 mL)
bidra til & optimalisere pavisningen av disse organismene. For & gke veksten av SPS-sensitive organismer nar mindre enn 8 mL
blod blir inokulert, kan man tilsette humant fullblod.

Noen krevende organismer, som visse Haemophilus-arter, trenger vekstfaktorer som NAD eller faktor V, som blodprgven vil gi.
Hvis blodpr@vevolumet er 3,0 mL eller mindre, kan et passende supplement veere ngdvendig for & pavise disse organismene.
BD BACTEC FOS-supplement for krevende organismer, eller humant fullblod kan brukes som naeringssupplement.

Ikke-levedyktige organismer

Et gramfarget utstryk fra et blodkulturmedium kan inneholde et lite antall ikke-levedyktige organismer fra innholdsstoffene i mediet,
fargestoffer, immersjonsolje, objektglasset og prever brukt til inokulering. | tillegg kan pasientpraven inneholde organismer som
ikke vil vokse i blodkulturmediet eller i dyrkningsmedier som brukes til subkultur. Slike pr@ver skal subkultiveres pa spesialmedier
som passer.

Antimikrobiell aktivitet

Ngytralisering av antimikrobiell aktivitet pa grunn av resiner varierer med dosenivaet og tidspunktet for prgvetaking. Bruk av
tilsetninger skal vurderes i de tilfellene det er relevant, for eksempel tilsetning av penicillinase nar 3-laktambehandling anvendes.

Pavisning av Streptococcus pneumoniae

| aerobe medier vil S. pneumoniae typisk veere visuelt og instrumentelt positiv, men i noen tilfeller vil ingen organismer sees med
gramfarging eller pavises ved rutinemessig subkultivering. Hvis en anaerob flaske ogsa ble inokulert, kan organismen vanligvis
pavises ved & gjgre en aerob subkultur pa den anaerobe flasken, siden det er rapportert at organismen vokser godt under
anaerobe forhold. !

Generelle betraktninger

Optimal pavisning av organismer vil bli oppnadd ved a tilsette maksimale mengder blod. Publiserte kliniske studier har vist at bruk
av lavere blodvolum kan ha negativ effekt pa gjenfinnings- og deteksjonstiden for organismene.’2 Blod kan inneholde antimikrobielle
midler eller andre hemmere som kan forsinke eller hindre mikroorganismenes vekst. Dersom det er organismer til stede som ikke
produserer tilstrekkelig CO, for pavisning, eller det har vaert signifikant vekst for flasken er plassert i systemet, kan det fore til

falsk negative avlesninger. | analytiske studier gjenfant denne enheten 17 av 18 Leuconostoc spp. som ble testet. Falsk positivitet
kan forekomme ved hgyt antall hvite blodlegemer. Det ble benyttet standard 5-dagersprotokoll for all analytisk testing med denne
enheten, og protokollengder pa >5 dager er ikke evaluert.

Brukeren skal veere oppmerksom pa potensialet for variable resultater nar det gjelder & pavise visse mikroorganismer pa grunn av
egenskapene til biologisk materiale i medieprodukter, og organismenes iboende variable egenskaper.



FORVENTEDE VERDIER OG UTFORELSESEGENSKAPER

Ytelsen til BD BACTEC Plus Aerobic/F-medier i glassflasker er fastslatt med et antall eksterne kliniske studier.-3.8.9
Laboratoriestudier av inokulerte medier utfgrt av BD har vist ekvivalente resultater pa BD BACTEC Plus Aerobic/F-medier i
plastflasker i forhold til BD BACTEC Plus Aerobic/F-medium i glassflasker.10 Gjeersoppene Candida albicans, C. glabrata og
Cryptococcus neoformans ble testet i den analytiske testingen av denne enheten.
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Teknisk service og statte: ta kontakt med din lokale BD-representant eller ga til bd.com.

Endringshistorikk

Revisjon Endringssammendrag

(05) 2019-09 Konverterte trykt bruksanvisning til elektronisk format og la il
tilgangsinformasjon for & hente dokumentet fra BD.com/e-labeling.

| avsnittet Advarsler og forholdsregler er det lagt til en anbefaling
om a utfgre molekylzere tester pa positive blodkulturer i henhold til
pleiestandardpraksis og produsentens bruksanvisning.
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/ Kog naprii / it CIE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢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 elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi ywiH xeTkinikTi / <n> B| ~E 7} 53] £31%

| Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testéw / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatouHo Ansa <n> tectoB(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>
/gl

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite 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 / MaitnanaHy HyckaymbiFbIMeH TaHbIChin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
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 / [us. iHCTpyKuUii 3 BUKopUcTaHHs / 1 2[5 f FH i3t W]

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 hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) & 4 1 ]

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 / CepuiiHbiii 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 diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHgbl xafaaiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AL / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLIEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM 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 / (LR VD #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 / &3 &= / Zemiausia laikymo temperattra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwxHuit npegen
Temnepartypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MinimansHa Temnepartypa / i & TR

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 / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxutensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtnsHui koHTponb / FH 4 X HE 5

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

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

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / 255 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: oxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K J7ik: HA 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 sgici — cayne Tycipy / 25 3 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 ctepunusauuu: obnydeHue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunizauii: onpomiHeHHsM / K& J7ik: fabt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / 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 HeGeaneka / 44727 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 / Precaucion, 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], 5455
dvg A Z+z | Démesio, Zidrékite 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
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 6pio 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= / Aukgiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik Ust siniri / MakcumanbsHa Temneparypa / i )% 1R

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgTe 1o 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 Bonorw / i {443 11

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 colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / 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} =74 749 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 ncnonb3soBatb npv nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmuisse
kullanmayin / He Bukop1cTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / U AL i, 152048 1

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé 1
BeppéTnTa / 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 / CankpiH xepae cakta / -2 3] &lloF 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 it & 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§



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 / Masete 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 / Beigenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuisi 3 BugineHHsm BoaHo / 27244

Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBudég avayvwpiong acBevoug / 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} 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 / UoeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRiN 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 7% 7] 418 # 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! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3sepTatucs 3 obepesxHictio / 5t /Ny
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bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 8089074

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

International: +31 20 794 7071
AR +80013579135 LT 880030728
AU +800 13579135 MT +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +800 13579 135
CA +1855805 8539 RO 0800 895084
CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 8001013366
GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +800 13579135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY +80013579135
LI +3120796 5692 VN 12280297
“ Becton, Dickinson and Company [Ec [Rep| Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

ATCC® is a trademark of American Type Culture Collection.

BD, the BD Logo, BACTEC, FOS, Luer-Lok, Safety-Lok, and Vacutainer® are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its
affiliates. © 2019 BD. All rights reserved.
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