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UTILIZARE SPECIFICA

Fiolele de cultura BD BACTEC Peds Plus/F (bulion imbogatit cu digerat de cazeina din soia cu CO,) sunt destinate culturilor aerobe
din probe de sange. Modul principal de utilizare este impreuna cu dispozitivele BD BACTEC din seria cu fluorescenta pentru
cultivarea si recuperarea calitativa a microorganismelor aerobe (in special bacterii si levuri) din mostre de sange pediatrice si
nepediatrice, care au, in general, un volum mai mic de 3 mL.

REZUMAT $I EXPLICATII

Proba care va fi testata este inoculata intr-una sau mai multe fiole, care sunt introduse n dispozitivul BD BACTEC din seria cu
fluorescenta pentru incubare si citire periodica. Fiecare fiola contine un senzor chimic, care poate detecta cresterea concentratiei
de CO, produs prin cresterea microorganismelor. Senzorul este monitorizat de dispozitiv la fiecare zece minute, pentru a detecta
cresterea gradului sau de fluorescenta, care este proportional cu cantitatea de CO, prezenta. O citire pozitiva indica posibila prezenta
in fiola a unor microorganisme viabile. Detectarea este limitata la microorganismele care vor creste intr-un anumit tip de mediu.

Au fost descrise rasini pentru tratarea mostrelor de sange, atat inainte, cat si dupa inocularea acestora in mediile de cultura.
Rasinile au fost incluse in mediul de cultura BD BACTEC pentru a potenta recuperarea organismelor, fara a mai fi nevoie de o
procesare speciala.’-3.8

PRINCIPIILE PROCEDURII

Daca in proba pentru testare inoculata in fiola BD BACTEC exista microorganisme, cand acestea vor metaboliza substraturile
prezente in fiold, se va produce CO,. Cresterea gradului de fluorescenta al senzorului din fiola, determinata de cresterea
concentratiei de CO,, este monitorizata de dispozitivul BD BACTEC din seria cu fluorescenta. Analiza vitezei si a amplorii cresterii
concentratiei de CO, permite dispozitivului BD BACTEC din seria cu fluorescenta sa stabileasca daca fiola este pozitiva, adica daca
proba testata contine organisme viabile.

REACTIVI

Fiolele de cultura BD BACTEC contin, inainte de prelucrare, urmatoarele ingrediente reactive:

Lista ingredientelor BD BACTEC Peds Plus/F  Lista ingredientelor BD BACTEC Peds Plus/F
Apa prelucrata .........cccoeieiiiiieee e 40 mL HemiNG ... 0,0005% g/v
Bulion cu digerat de cazeina din soia................... 2,75% glv Menadiona.........ccceeiiiiiiii 0,00005% g/v
Extract de drojdie...........ccoeviiiiiiiiiii, 0,25% giv Polianetolsulfonat de sodiu (SPS).........ccccceu.e. 0,02% g/v
Digerat de tesut animal..............c.cocoeiiiiiiiiin. 0,10% glv Piridoxal HCI (vitamina Bg) .......ccccccveviiiiiinninnnn. 0,001% g/v
Piruvat de sodiu.........ccceeniiiiiiiiiiiccc e 0,10% glv Rasina adsorbanta neionica............cccceeeeeenene 10,0% gliv
Dextroza ........ccooviiiiiiiiii 0,06% g/v Rasina pentru schimb de cationi....................... 0,6% glv
ZAharozZa .......cccvvvveeeeeeeeeee e 0,08% g/v

Toate mediile BD BACTEC sunt distribuite cu CO, adaugat.
Avertismente si precautii:
Fiolele de cultura preparate sunt utilizate in scopul diagnosticului in vitro. Acest produs contine cauciuc natural uscat.

n mostrele clinice pot fi prezente microorganisme patogene, inclusiv virusurile hepatice si virusul imunodeficientei umane.
La manevrarea tuturor elementelor contaminate cu sénge si alte lichide biologice trebuie respectate ,Precautjile standard™4-7 si
regulamentul institutiei.

Tnainte de utilizare, fiecare fiola trebuie cercetaté pentru a descoperi eventualele semne de contaminare, cum ar fi turbiditatea,
o membrana proeminenta sau infundata sau scurgerile. NU UTILIZATI nici o fiola care prezintda semne de contaminare. O fiola
contaminata poate contine presiune pozitiva. Daca se utilizeaza fiola contaminata direct pentru recoltare, gazul sau mediul de
cultura contaminat poate fi introdus in vena pacientului. Contaminarea fiolei poate sa nu fie imediat evidenta. Atunci cand se
practica recoltarea directa, supravegheati procedeul cu atentie, pentru a evita introducerea substantelor in pacient.

Tnainte de utilizare, fiolele trebuie verificate pentru a descoperi eventualele semne de degradare sau deteriorare. Nu trebuie utilizate
fiolele cu semne de turbiditate, contaminare sau discromie (opacifiere). in cazuri rare, o fiol& poate fi insuficient etansatd. Continutul
fiolelor se poate scurge sau varsa, mai ales daca fiola este intoarsa. Daca fiola a fost inoculata, tratati cu precautie lichidul scurs
sau varsat deoarece poate contine organisme sau agenti patogeni. inainte de a le inl&tura, sterilizati prin autoclavare toate fiolele
inoculate.

Fiolele cu culturi pozitive pentru subcultivare sau colorare etc.: inainte de recoltarea probelor este necesar sa eliberati gazul care se
formeaza, adesea, datorita metabolismului microbian. Recoltarea prelevatelor trebuie realizata, daca este posibil, intr-o boxa sigura
din punct de vedere biologic si trebuie purtata o imbracaminte protectoare corespunzatoare, inclusiv manusi si masti. Pentru mai
multe informatii referitoare la subcultivare, consultati capitolul Procedura.



Pentru a reduce la minim posibilitatea scurgerilor in timpul inocularii mostrelor in fiolele de cultura, utilizati seringi cu ace
nedetasabile sau de tip BD Luer-Lok.

Testele moleculare efectuate pe culturi de sange pozitiv vor detecta atat organismele viabile, cat si pe cele neviabile care se gasesc
in mediul de cultura. De aceea, rezultatele testelor moleculare trebuie evaluate in conjunctie cu rezultatele coloratiei Gram, in
conformitate cu practicile standard de ingrijire, precum si cu instructiunile de utilizare ale producatorului.

Instructiuni de pastrare

Fiolele BD BACTEC sunt gata pentru utilizare asa cum au fost primite si nu necesita reconstituire sau diluare. Pastrati-le intr-un loc
racoros, uscat (2°-25 °C), ferite de lumina directa.

RECOLTAREA MOSTRELOR

Mostrele trebuie recoltate utilizadnd tehnici sterile, pentru a reduce posibilitatea de contaminare. Volumul de séange care poate

fi cultivat variaza intre 0,5 si 5,0 mL. Daca volumul de sange cultivat este mai mic de 0,5 mL, recuperarea unor organisme
pretentioase, cum ar fi Haemophilus, poate necesita un supliment adecvat, asa cum este descris mai jos in acest prospect. Se
recomanda ca mostra sa fie inoculata in fiolele BD BACTEC la patul pacientului. Pentru recoltarea probei se foloseste cel mai
frecvent o seringa cu varf marca BD Luer-Lok. Daca este cazul, pot fi utilizate un suport pentru ac marca BD Vacutainer si un
set de recoltare a sangelui marca BD Vacutainer, un set de recoltare a sangelui Vacutainer Safety-Lok sau alt set cu tubulatura
tip ,branula”. Daca se utilizeaza un ac si un set de tubulatura (recoltare directa), trebuie urmarita cu atentie directia de curgere
a sangelui la inceputul recoltarii probei. Vidul din fiola depaseste, de obicei, 5 mL, astfel incat utilizatorul trebuie sa urmareasca
volumul colectat cu ajutorul gradatiilor de 5 mL aflate pe eticheta fiolei. Atunci cand cei 1-3 mL recomandati au fost recoltati,
curgerea trebuie intrerupta prin presarea tubulaturii si indepartarea setului de tubulatura din fiola BD BACTEC. Fiola BD BACTEC
inoculata trebuie transportata la laborator cat mai repede.

PROCEDURA

Indepartati capacul detasabil din varful fiolei BD BACTEC si examinati fiola, pentru a descoperi eventuale semne de crapéturi,
contaminare, turbiditate excesiva, membrana proeminenta sau infundata. NU UTILIZATI dac& se observé orice defect. Inainte
de inoculare, stergeti membrana cu alcool (iodul nu este recomandat). Injectati sau recoltati direct, in mod aseptic, maxim 5 mL
de mostra per fiola (consultati Limitarile procedurii). Fiolele inoculate trebuie introduse in dispozitivul BD BACTEC din seria cu
fluorescenta cat mai repede posibil, pentru incubatie si monitorizare. Daca se intarzie asezarea in dispozitiv a unei fiole inoculate
si este evidenta cresterea bacteriana, atunci fiola nu trebuie testata cu dispozitivul BD BACTEC din seria cu fluorescenta, ci mai
degraba trebuie subcultivata, colorata Gram si tratata ca o fiola presupus pozitiva.

Fiolele introduse in dispozitiv vor fi testate automat la fiecare zece minute, pe toata durata protocolului de testare. Fiolele pozitive
vor fi recunoscute de dispozitivul BD BACTEC din seria cu fluorescenta si identificate ca atare (consultati Manualul utilizatorului
dispozitivului BD BACTEC din seria cu fluorescenta adecvat). Senzorul din interiorul fiolei nu va avea un aspect vizibil diferit in
fiolele pozitive si negative, insa dispozitivul BD BACTEC din seria cu fluorescenta poate determina diferenta de fluorescenta.

Daca, la sfarsitul perioadei de testare, o fiola negativa apare vizual pozitiva (adica sdnge brun, membrana proeminenta si/sau sange
lizat), aceasta trebuie subcultivata si colorata Gram si tratata ca presupus pozitiva.

Pentru fiolele pozitive trebuie efectuate subculturi si coloratii Gram. In marea majoritate a cazurilor, organismele vor fi observate si
poate fi intocmit un raport preliminar pentru medic. Din lichidul continut in fiolele BD BACTEC se pot prepara subculturi pe medii
solide si poate fi realizat un test direct de sensibilitate antimicrobiana preliminar.

Subcultivarea: Tnainte de subcultivare, puneti fiola in pozitie dreapta si plasati o compresa alcoolizatd deasupra membranei. Pentru
a crea presiune in fiola, utilizati o unitate de ventilatie adecvata (nr. cat. BD 249560, sau echivalent). Acul trebuie scos dupa ce
presiunea este eliberata si inainte de a prelucra proba pentru subcultivare. Insertia si extragerea acului trebuie efectuate printr-o
miscare liniara, evitdnd orice miscari rotatorii.

CONTROL DE CALITATE

Cerintele controlului de calitate trebuie indeplinite conform reglementarilor locale, nationale si/sau federale in vigoare sau cerintelor
de acreditare si procedurilor de laborator standard pentru controlul de calitate. Se recomanda ca utilizatorul sa apeleze la ghidurile
adecvate CLSI si reglementarile CLIA pentru tehnici adecvate ale controlului de calitate.

NU UTILIZATI fiole de cultura cu termenul de valabilitate depasit.

NU UTILIZAT!I fiole de cultura ce prezinta crapaturi sau defecte; aruncati fiola in maniera corespunzatoare.

Certificate de control al calitatii sunt furnizate cu fiecare cutie de medii. Certificatele de control de calitate enumera organismele
pentru testare, inclusiv culturile ATCC specificate in standardul CLSI M22, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological
Culture Media (Controlul de calitate pentru mediile de cultura microbiologica preparate in scop comercial). Intervalul de timp pentru
detectare, exprimat in ore, a fost < 72 ore pentru fiecare organism enumerat in certificatul de control de calitate aferent acestui
mediu:

Organisme Pentru Mediul Peds Plus

Streptococcus pyogenes ATCC 19615 Neisseria meningitidis ATCC 13090
Escherichia coli ATCC 25922 Alcaligenes faecalis ATCC 8750
Streptococcus pneumoniae* ATCC 6305 Haemophilus influenzae ATCC 19418
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 Staphylococcus aureus ATCC 25923

Candida albicans ATCC 18804
* Tulpina recomandata de CLSI

Pentru informatii privind controlul de calitate pentru dispozitivul BD BACTEC din seria cu fluorescenta, consultati Manualul
utilizatorului pentru dispozitivul BD BACTEC din seria cu fluorescenta adecvat.
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REZULTATE
O proba pozitiva este determinata de dispozitivul BD BACTEC din seria cu fluorescenta si indica prezenta probabila a
microorganismelor in fiola.

LIMITARILE PROCEDURII

Contaminarea

Este necesara o atentie sporita pentru a preveni contaminarea probelor in timpul recoltarii si inocularii in fiola BD BACTEC. O proba
contaminata va determina o valoare pozitiva, dar nu va reprezenta o proba relevanta clinic. O astfel de determinare trebuie realizata
de catre utilizator pe baza a unor factori ca tipul organismului recuperat, prezenta aceluiasi organism in culturi multiple, istoricul
pacientului etc.

Recuperarea organismelor sensibile SPS din probe de sange

Pentru ca sangele poate neutraliza toxicitatea SPS pentru organismele sensibile la SPS (cum ar fi anumite specii de Neisseria),
prezenta volumului recomandat de sange (1-3 mL) poate contribui la optimizarea recuperarii acestor organisme.

Cresterea optima a anumitor organisme poate sa depinda de prezenta unei cantitati minime de sange in mediu. Organismele
pretentioase, asa cum sunt anumite specii de Haemophilus, au nevoie de factori de crestere din mostra de sange, de exemplu
NAD sau factorul V. Cresterea optima a acestor organisme depinde de prezenta unei cantitati mai mari decat minimul de 0,5 mL de
sange in mostra. Daca mostra de sange este foarte mica (0,5 mL sau mai putin), poate fi necesar un supliment de crestere adecvat
pentru recuperarea acestor organisme. Ca supliment nutritiv se poate folosi BD BACTEC FOS Fastidious Organism Supplement
(Supliment pentru organisme pretentioase, numar catalog 442153).

Organisme neviabile

O lama colorata Gram dintr-un mediu de cultura poate contine un numar mic de organisme neviabile derivate din constituentii
mediului, reactivi de colorare, ulei de imersie, lamele de sticld si mostre utilizate pentru inoculare. Tn plus, proba pacientului poate
contine organisme care nu se vor dezvolta in mediu de cultura sau in mediile utilizate pentru subculturi. Astfel de mostre trebuie
subcultivate, in mod corespunzator, pe medii speciale.

Activitatea antibioticelor
Neutralizarea activitatii antibiotice de catre rasini variaza in functie de nivelul de dozare si de timpii de recoltare ai mostrei.
Studiile au demonstrat ca rasinile prezente in mediu nu pot neutraliza eficient preparatele cu meropenem.

Studiile au demonstrat ca rasinile prezente in mediu neutralizeaza eficient agentul antifungic fluconazol cu Candida albicans. Totusi,
nu au fost testate/evaluate si alte combinatii de agenti/levuri.

Recuperarea Streptococcus pneumoniae

n medii aerobe, S. pneumoniae va fi in mod caracteristic pozitiv atat vizual cat si in dispozitiv, dar in unele cazuri nu va fi observat
niciun organism in coloratie Gram sau recuperat din subculturile obignuite. Daca a fost inoculata, de asemenea, o fiola anaeroba,
organismul poate fi recuperat, de obicei, prin subcultivarea aeroba din fiola anaeroba, din moment ce s-a raportat ca organismul
poate creste si in conditii anaerobe.®

Considerente generale

Recuperarea izolatelor va fi obtinuta prin adaugarea volumului recomandat, de 1-3 mL de sange. Utilizarea unor volume mai mari
sau mai mici poate influenta negativ recuperarea si/sau detectia. Sangele poate contine agenti antimicrobieni sau alii inhibitori
care, de asemenea, pot incetini sau impiedica cresterea microorganismelor. Pot rezulta citiri fals negative in cazul in care

anumite organisme prezente nu produc destul CO, pentru a fi detectat de catre sistem sau daca o parte importanta a cresterii a
avut loc Tnainte de introducerea fiolei in sistem. Valorile fals pozitive pot aparea atunci cand numarul de leucocite este mare. Cu
acest dispozitiv a fost utilizat protocolul implicit de 5 zile (120 de ore) pentru testarea analitica cu mediul de cultura BD BACTEC
Peds Plus/F iar protocoalele cu durate > 5 zile nu au fost evaluate.

VALORI ESTIMATE $1 CARACTERISTICI DE PERFORMANTA SPECIFICE

Studii interne au demonstrat ca antibioticele sunt neutralizate eficient de catre rasinile folosite in mediile cu rasini BD BACTEC. In
aceste teste, antibioticele au fost adaugate in concentratii semnificative din punct de vedere clinic direct in mediile cu rasini, inainte
de inocularea cu tulpini sensibile. Aceste teste au demonstrat performante echivalente in fiola BD BACTEC Peds Plus din plastic, in
comparatie cu fiola BD BACTEC Peds Plus din sticla.

Un total de 984 perechi de seturi inoculate cu 0,5 mL si 5,0 mL de sange cu 10—100 UFC per fiola au fost evaluate pe toate cele

patru dispozitive ce alcatuiesc gama de dispozitive BD BACTEC din seria cu fluorescenta: BD BACTEC 9050, BD BACTEC 9240,

BD BACTEC FX si BD BACTEC FX40. Din cele 984 perechi de seturi, pentru 953 de seturi s-au recuperat organisme cu ajutorul

seriei de dispozitive. Au existat 18 seturi in care nu s-au detectat organisme, nici in fiola din plastic, nici in cea din sticla, care

contineau Candida albicans (4 seturi), Haemophilus influenzae (9 seturi) si Haemophilus parainfluenzae (5 seturi). Au existat 4 seturi

n care nu s-au detectat organisme in fiola din plastic, care contineau Candida albicans (2 seturi), Enterococcus faecalis (1 set)

si Haemophilus influenzae (1 set). Au existat 9 seturi in care nu s-au detectat organisme in fiola din sticla, care contineau

Candida albicans (3 seturi), Haemophilus influenzae (1 set) Haemophilus parainfluenzae (4 seturi) si Pediococcus acidilactici (1 set)
nedetectate in fiola din sticld. Rata de detectie a Candida albicans, Enterococcus faecalis si Pediococcus acidilactici a fost de 73%,

98% si respectiv 98% in aceste conditji de testare. Ratele de detectie a speciei Haemophilus au fost de 69% cu 0,5 mL de sange si

de 100% cu 5,0 mL, din cauza calitatji (a prospetimii) si a volumului de sange utilizat la testare. Au existat cinci organisme la care s-au
nregistrat rezultate fals negative (anume, la sfarsitul protocolului, fiole considerate negative de dispozitiv cu rezultate finale pozitive in
urma subculturii), observate la utilizarea mediului BD BACTEC Peds Plus/F dintr-o fiola din plastic, in care se folosise volumul de 0,5 mL
de sange la punga: H. influenzae inoculat la 54, 65 UFC, Haemophilus parainfluenzae inoculat la 4, 58 UFC, Candida glabrata, inoculat
la 1 UFC, Micrococcus luteus inoculat la 0 UFC si Cryptococcus neoformans inoculat la 0 UFC. Trei tulpini de Haemophilus influenzae au
fost speciile retestate cu 0,5 si 1 mL de sange proaspat, in locul celui la punga, fiind detectate atat in fiolele din sticla, cat si in fiolele din plastic.
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Un studiu suplimentar pe 492 perechi de seturi inoculate cu 3 mL de sange cu 10-100 UFC per fiola au fost evaluate pe toate
cele patru dispozitive ce alcatuiesc gama de dispozitive BD BACTEC din seria cu fluorescenta: BD BACTEC 9050, BD BACTEC
9240, BD BACTEC FX si BD BACTEC FX40. Toate organismele recuperate din cele 492 de perechi de seturi de pe cele patru
instrumente BACTEC. Rata de detectie a speciei Haemophilus a fost de 100% cu 3 mL de sange, din cauza volumului de sange
utilizat la testare. Au fost 4 seturi care au favorizat fiola din sticla, timpul mediu de detectie a fost de <10%; aceste fiole au inclus
Candida glabrata, Stenotrophomonas maltophilia, Candida albicans si Haemophilus parainfluenzae.

Urmatoarele organisme au fost evaluate in studiile analitice: Abiotrophia defective, Acinetobacter Iwoffii,

Actinobacillus actinomycetemcomitans, Aerococcus viridans, Alcaligenes faecalis, Bacillus subtilis, Candida albicans,

Candida glabrata, Candida tropicalis, Candida parapsilosis, Cardiobacterium hominis, Corynebacterium jeikeium,

Cryptococcus neoformans, Eikenella corrodens, Enterobacter cloacae, Enterococcus faecalis, Escherichia coll,

Granulicatella adiacens, Haemophilus influenzae, Haemophilus influenzae, tipul a, Haemophilus influenzae, tipul b,

Haemophilis parainfluenzae, Kingella kingae, Klebsiella pneumoniae, Leuconostoc mesenteroides, Micrococcus luteus,
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pediococcus acidilactici, Proteus mirabilis, Providencia stuartii,

Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Stenotrophomonas maltophilia,

Rothia mucilaginosa (fost Stomatococcus mucilaginosus), Streptococcus agalactiae, patru tulpini de Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, si Streptococcus sanguinis (fost S. sanguis).

La testarea limitei de detectie microbiana, au fost testate in total 360 de perechi de seturi inoculate cu 0,5 mL si 5,0 mL

de sange, la niveluri de inoculare de 0—-1 si 1-10 UFC per fiola. Acest studiu a fost proiectat pentru a evalua capacitatea

mediului de cultura din sange BD BACTEC testat sa detecteze o UFC, daca este prezenta. Din cele 360 de perechi de seturi
testate, 196 au crescut si au fost detectate pe ambele dispozitive, 42 au fost detectate numai in fiolele din sticla, 57 au fost
detectate numai in fiolele din plastic, iar 65 nu au fost detectate deloc. in total, 107 perechi de seturi nu au fost detectate

n fiolele din plastic, dintre care 36 au prezentat cresterea organismului pe placa inoculata: Neisseria meningitidis (5 UFC),
Haemophilus parainfluenzae (4 UFC), Staphylococcus epidermidis (2 UFC), 1 UFC fiecare pentru Candida albicans,

Candida glabrata, Escherichia coli, Staphylococcus aureus si Streptococcus sanguinis. Celelalte 71 de perechi de seturi

nu au prezentat cresterea organismului (0 UFC) pe placa inoculata: Cryptococcus neoformans, Enterococcus faecalis,
Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Micrococcus luteus, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis,
Staphylococcus epidermidis, si Streptococcus pneumoniae.

La testarea suplimentara a limitei de detectie microbiana, au fost testate in total 180 de perechi de seturi inoculate cu 3 mL de
sange, la niveluri de inoculare de 0-1 si 1-10 UFC per fiola. Acest studiu a fost proiectat pentru a evalua capacitatea mediului de
cultura din sange BD BACTEC testat sa detecteze o UFC, daca este prezenta. Din cele 180 de perechi de seturi testate, 104 au
crescut si au fost detectate pe ambele dispozitive, 23 au fost detectate numai in fiolele din sticla, 19 au fost detectate numai in
fiolele din plastic, iar 34 nu au fost detectate deloc. In total, 57 perechi de seturi nu au fost detectate in fiolele din plastic, dintre care
23 au prezentat cresterea organismului pe placa inoculata: 1 UFC fiecare pentru Candida albicans, Cryptococcus neoformans,
Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae,
si Streptococcus sanguinis. Celelalte 34 de perechi de seturi nu au prezentat cresterea organismului (0 UFC) pe placa inoculata:
Candida glabrata, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Haemophilus parainfluenzae, Micrococcus luteus, Neisseria meningitidis,
Staphylococcus epidermidis, si Streptococcus pneumoniae.

DISPONIBILITATE

Nr. cat. Descriere
442020 BD BACTEC Peds Plus/F Medium, cutie cu 50 de fiole
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Revizie | Data | Rezumatul modificarilor

(05) 2019-09 Instructiunile de utilizare tiparite au fost convertite in format electronic si
au fost adaugate informatii de acces pentru obtinerea documentului de pe
bd.com/e-labeling.

in sectiunea Avertismente si precautii a fost addugata o recomandare de
a efectua testarile moleculare pe culturi de sange pozitiv in conformitate
cu practicile standard de ingrijire si cu instructiunile de utilizare ale
producatorului.
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Manufacturer / Mpoussoguten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KaraokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / ATkapytubi /
A <3 4l / Gamintojas / Razotéjs / Tilvirker / Producent / Producétor / Mpownssoautens / Vyrobca / Proizvodad / Tillverkare / Uretici / BupoGHuk / 2£ 7% i

Use by / Uanonasaitte go / Spotiebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A& 7] gt / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / feviH naiipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Vicnonbsosats Ao / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatv go\line / i il # 1 H 19

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

rrrr-Mm-ga / rerr-MmM (MM = kpas 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 = TéAog Tou priva)

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 / HKAKIK-AA / (AA = aiifibiH, COHbl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢2)

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-mM-ga / rerr-MM (MM = koHew mecsila)

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 = kiHeupb Micaus)

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

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuo6g katahdyou / Numero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Kataloski broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7F&-= 71 ¥1%. / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H %5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupaH npeactasuten B EBponerickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i De Europeeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E¢ouciodotnuévog
avTITpoéowTTog oTnv Eupwtraikr) Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6z6sségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybIMAaCTbIFbIHAAFb! yokineTTi ekin /5 3-& 412 9] ] i / |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 / YnonHomo4eHHbI NpefcraButens
B EBponeiickom coobluectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactaBHuk y kpaiHax €C / [k 3 Al h 52U 2%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvka vH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwoTikn 1aTpikA 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 Anardoctuka acnabsl / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / in Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiii Ans AiarHocTukm in vitro / 42 Wi 227 3 4%

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHnyenns / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Oeppokpaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepartypaHb! wekrtey /<%=
A&t / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite

de temperaturd / OrpaHuyexne Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu

1 FERR )

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 koabl / ¥l %] 5L =(2E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kon naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)

/ Kog naprii / iS5 (IE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e AocTaTbyHo 3a <n> TecTta / Dostatec¢né mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxel 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 yLuiH xeTkinikTi / <n> B =~ E 7} S53] E 3k

| Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgca do <n> testéw / Conteldo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ansi <n> TectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / SadrZaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauntb ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
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Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaska B MHCTpykuuuTe 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 hasznélati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiiganaHy HyckaysbiFbIMEH TaHbICkIN anbiHe3 / AH-& %] % 33 / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrugdes 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 / 175 2 i i i 1i 1

Do not reuse / He nanonseaiite 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 / Manganan6anpis / A8 %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / NepouZzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoBysaTtv nosTopHo / i Z7) & & i il

Serial number / Cepuen Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBuog / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamansik Hemipi / & &1 W & / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Nimero de série / Numar de
serie / CepuitHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / 741 %5

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka ka4ecTBoTo Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdéynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacion del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHnabl xafaariaa «npobupka iliHaey» AnarHocTukaaa Tek XyMblCTbl 6aranay ywin / IVD A5 3 7}ell th e A vk 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 avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLiEHKW Ka4yecTBa 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 ouiHoOBaHHS SIKOCTi giarHocTukw in vitro / (R IVD 4 REVEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / JoneH 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 / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 &= / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limita minima de temperatura / HuxHuit npegen
Temnepatypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiimansHa Temnepatypa / ifiJ% F

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 1 - / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KonTporns / kontroll / Kontpons / % i

Positive control / MonoxwuTteneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / @gTikég paptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Controle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akbinay / 44 71 E& / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTtenbHbiit KOHTponb / Pozitif kontrol / MoautueHui koHTpons / BH 4 X I iR 7

Negative control / OtpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / &4 71 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbiii KoHTposs / Negatif kontrol / HeratusHunin konTponb / [ 14 % HE 7

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHoB okeua / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwaong: aiBulevoteidio / Método de esterilizacion: 6xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
CTepunusaums agici — aTuneH ToTbirbl / 45 B o &l @8- AFo] = / Sterilizavimo biidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilend / Metop ctepunusauum: atuneHokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / Metoa cTepunisauii: eTuneHokeugom / K Jik: ALk

Method of sterilization: irradiation / Metog 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 24 : WAL/
Sterilizavimo bidas: 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: oziarenie / Metoda
sterilizacije: ozra¢avanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K ik Fidt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnelk Toyekenaep / A =34 93] / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Buonornyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Biornoriuna Hebeaneka / A4 KUK

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

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpocoyr|, cupBouAeuTeite Ta gUVOdEUTIKG £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenije, koristi pratecu dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTi KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 5-2], 545-%
g 2 % | Démesio, zitrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéo fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwve: cm. npunaraemyto gokymenTtaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznjal Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medftljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHio AokymeHTawito / /Ny, 152 [ B S0k o

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xofapfbl weri / %3 &= / Auksiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperattras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / BepxHuii npegen
TemnepaTtypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik (st siniri / MakcumansHa Temnepatypa / i % F )

Keep dry / MNasete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgTe To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandd / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 713 28] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin sBonorw / i {445 T- 1§

Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ocuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yaksiTbl / <=3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpemsa c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA [H]

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AmrokoMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaThiH anbin Tacta /
B17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

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



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 xpnoigotroigite eGv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfan 6onca, naitganan6a / 9 7] A 7} =45l 74 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&do usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osatb npu nospexaeHum
ynakoBku / Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTH 3a NOLIKOMKEHOT ynakoskm / UL i, 15204l 1]

)/o( Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udszettes for varme / Vor Wérme schiitzen / KpatioTe 1o pakpid amo mn

/{\ BepudtnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepge cakra / &-2 9] &l of g / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He narpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / 1 it & #4J5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyrte / Cortar / Loigata / Découper / ReZi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2}u] 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcigé / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Pospisatu / 8

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

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o gwg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppe ycra / 2-& v &l oF ¢/ Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac 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 2 Y64k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatektec cyTeri nainna Gonasl / 524 7k~ A4 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenue sogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuisi 3 BugineHHsam BoaHo / 2 7= 44
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Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / 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 naeHTudUKaumsnelk 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 / neHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoammoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauacTo. 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. / CbiHfbiww, abainan nangananbiibis. / =4 71% 7] 412 =2 / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepesxHictio / 5t /Ny
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