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USO PREVISTO

El medio de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic (caldo Middlebrook 7H9 modificado), utilizado con el instrumento BD BACTEC
9000MB, es un medio de cultivo no selectivo para el cultivo cualitativo y la recuperacién de micobacterias de muestras de sangre.

RESUMEN Y EXPLICACION

Desde mediados de la década de los afios 1980 y la diseminacién de la epidemia del SIDA, ha aumentado la incidencia de
septicemia producida por micobacterias oportunistas. Han resurgido la Mycobacterium tuberculosis (MTB) y micobacterias
no tuberculosas (MOTT), especialmente el complejo Mycobacterium avium (MAC). Desde 1985 a 1992, el niumero de casos
informados de MTB aumentoé en un 18%. Entre 1981 y 1987, las encuestas de casos de SIDA indicaron que 5,5% de los
pacientes con SIDA habian propagado infecciones micobacterianas no tuberculosas, como por ejemplo, MAC. Hacia 1990,
el aumento de los casos de infecciones micobacterianas no tuberculosas diseminadas habia resultado en una frecuencia
acumulada del 7,6%.

Los U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) han recomendado que los laboratorios hagan todos los esfuerzos
posibles por utilizar los métodos mas rapidos a su alcance para el diagndstico y analisis de micobacterias. Estas recomendaciones
incluyen el uso de un medio liquido para el cultivo micobacteriano?.2.3.

El sistema BD BACTEC 9000MB esta disefiado para la deteccion rapida de micobacterias en muestras clinicas. EI medio de cultivo
BD BACTEC Myco/F Lytic es una formulacion de Middlebrook 7H9 y caldo de infusién de cerebro y corazén para la recuperacion
de micobacterias en muestras de sangre. Se han hecho modificaciones especificas para mejorar el crecimiento y recuperacion de
micobacterias. Estas modificaciones incluyen la adicion de citrato férrico aménico como una fuente de hierro para cepas especificas
de micobacterias, la adicion de saponina como un agente hematolitico y la adicion de proteinas y azucares especificos para aportar
suplementos nutritivos. Cada frasco contiene un indicador que puede detectar descensos en la concentracion de oxigeno en el
frasco como resultado del metabolismo y crecimiento de microorganismos. El indicador esta controlado por el sistema BD BACTEC
9000MB para detectar el aumento de fluorescencia, que es proporcional al descenso de oxigeno. Un resultado positivo indica la
presencia presunta de microorganismos viables dentro del frasco.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

El frasco de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic esta disefiado para la deteccion rapida de micobacterias en la sangre. Las muestras de
sangre se inoculan en el frasco BD BACTEC Myco/F Lytic utilizando una jeringa o por toma directa con una aguja y tubo. El frasco es
introducido en el sistema BD BACTEC 9000MB e incubado a una temperatura constante de 37 °C, con agitacién una vez cada diez
minutos para obtener una recuperacion maxima. Cada frasco contiene un indicador que puede detectar descensos en la concentracion
de oxigeno en el frasco como resultado del metabolismo y crecimiento de microorganismos. El indicador es controlado por el sistema
BD BACTEC 9000MB cada diez minutos. El analisis del nivel de disminucion de oxigeno medida por el aumento en la fluorescencia
permite al instrumento BD BACTEC de la serie fluorescente determinar si el frasco es positivo. Un resultado positivo indica la presencia
presunta de microorganismos viables dentro del frasco. La deteccién se limita a los microorganismos capaces de crecer en el medio de
cultivo a 37 °C. El medio de cultivo no es selectivo y permite el crecimiento de otros organismos aerobios, incluyendo levaduras, hongos
y bacterias, cuya presencia puede interferir con la recuperacion de micobacterias. Los frascos de cultivo que permanecen negativos
durante 42 dias y que no muestran indicios visibles de ser positivos se retiran del instrumento y se esterilizan antes de desecharse.

REACTIVOS

Antes de realizar el procedimiento, cada frasco de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic contiene los siguientes reactivos:
COMPONENTES

AQUA PrOCESATA ...ooueiiiiiieie ettt ettt e e 40 mL g.s.
Base de caldo Middlebrook 7H9 sin sales de fosfato.............ccccceeee... 0,12% p/v
Infusion de cerebro y corazon...........cccoecvieiiiiiiiiciiie e 0,5% plv
Hidrolizado de CaseiNa...........cocuiiiiiiiiiiiiiec e 0,10% p/v
SUPIEMENTO H..ooi e 0,10% p/v
INOSIEON ... 0,05% p/v
GHCEIOL ... 0,10% p/v
Polianetolsulfonato SOAICO...........cccuiiiiiiiiiiii e 0,025% pl/v

TWEEN B0 ... 0,0025% p/v
Clorhidrato de piridoXal.........ccoiuiieeiiie e 0,0001% p/v
Citrato fErrico @amoOnICO ..........c.eeiiiiiieiiiie e 0,006% p/v
FOSfato POLASICO .......eeiiiiiiiiiii e 0,024% pl/v
SAPONING ...t 0,24% plv
ANtIESPUMANTE.......iiiiiiii e 0,01% p/v

Este medio BD BACTEC se suministra con CO, y O, afiadidos.
La composicion puede haberse modificado de acuerdo con las necesidades especificas de rendimiento.



El medio BD BACTEC Myco/F Lytic no requiere la adicion de un suplemento. Cada frasco de 40 mL de medio BD BACTEC Myco/F
Lytic se recibe listo para su empleo inmediato. La apariencia de los medios cuando son recibidos debe ser transparente y de color
ambar claro.

ADVERTENCIAS
Precauciones: Para uso diagndstico in vitro.
Este producto contiene goma natural seca.

MUESTRA POTENCIALMENTE INFECCIOSA PARA ANALISIS. Deben seguirse las “Precauciones universales”45 y las
normas institucionales para el manejo y desecho de materiales infecciosos.

Los frascos BD BACTEC Myco/F Lytic acogeran un volumen superior al maximo recomendado de 5 mL del volumen de la muestra,
por lo que el volumen de llenado debe ser controlado.

Para la preparacion de tinciones acidorresistentes y el cultivo de muestras clinicas se recomiendan las practicas de bioseguridad de
nivel 2, laboratorio y equipo de prevencién. Para las actividades que involucren la propagacion y manipulacion de Mycobacterium
tuberculosis o Mycobacterium bovis en medios de cultivo, se requieren practicas de bioseguridad de nivel 3, laboratorio y equipo de
prevencions.6.7,

Se debe examinar cada frasco antes de usarlo para ver si se presentan indicios de contaminacion, por ejemplo, turbidez, tapén
hinchado o hundido o fugas. NO DEBE USARSE ningun frasco que presente indicios de contaminacion, fugas o desperfectos. Es
posible que la contaminacion del frasco no se perciba a simple vista. Un frasco contaminado puede contener presién positiva. Si

se usa un frasco contaminado en una toma directa, podria refluirse gas o el medio de cultivo contaminado a la vena del paciente.
En raras ocasiones, el cuello del frasco de vidrio puede estar rajado y puede romperse al quitar el tapén a presion o al manipular el
frasco. También, en raras ocasiones, es posible que un frasco no esté bien precintado. En ambos casos el contenido de los frascos
puede gotear o derramarse, especialmente si se invierte el frasco.

Para reducir al minimo la posibilidad de producirse pérdidas durante la inoculacién de las muestras en frascos de cultivo utilizando
una jeringa, use jeringas con puntas BD Luer-Lok. Se debe utilizar la técnica de inoculacion con una sola mano y un soporte
adecuado para el frasco para evitar el riesgo de pincharse accidentalmente con la aguja.

Todos los frascos BD BACTEC Myco/F Lytic inoculados deben esterilizarse en el autoclave antes de desecharse.

Antes de obtener una muestra para subcultivos o tincion, etc., de los frascos de cultivo positivos: Es necesario liberar el
gas que frecuentemente se acumula debido al metabolismo microbiano. La toma de muestras debe efectuarse en una camara de
seguridad bioldgica. El operario debe llevar puesta ropa de proteccion, incluyendo guantes y mascarilla. Véase la seccion titulada
“Procedimiento” para obtener mas informacién sobre subcultivos.

FRASCOS ROTOS O MAL SELLADOS

PRECAUCION: Como un frasco roto o mal sellado que ha sido inoculado puede producir un aerosol de micobacterias,
incluyendo M. tuberculosis u otras bacterias, la manipulacién apropiada debe ser observada.

Si se encuentra que un frasco inoculado esta mal sellado o sufre una rotura accidental durante la recogida o el transporte, utilice el
procedimiento establecido de su laboratorio para los derrames de micobacterias. Como minimo, deben seguirse las “Precauciones
universales”. Se deben desechar los frascos de manera apropiada.

En los casos raros de encontrar una fuga del contenido de un frasco en el instrumento propiamente dicho o de producirse la rotura
accidental de un frasco, apague el instrumento inmediatamente. Desaloje el area afectada. Contacte al responsable o responsables
de la seguridad o del control de infecciones de su laboratorio. Determine si es necesario apagar o modificar los parametros de las
unidades de conduccion de aire que sirven el area afectada. No vuelva al area hasta que todo aerosol potencial se ha depositado

o ha sido eliminado por la ventilaciéon apropiada. Se debe notificar a Becton Dickinson and Company contactando al representante
apropiado de BD en su area. Los CDC han publicado pautas para la manipulacién correcta de la contaminacién accidental por
micobacterias producida por la rotura de tubos de medio de cultivo o de suspensiones de caldo5.6.7,

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar entre 2—25 °C, en un lugar seco resguardado de la luz directa.

EXTRACCION DE MUESTRAS

NOTA: Se recomienda que este procedimiento sea repasado con el personal correspondiente antes de utilizar el medio de
cultivo con el fin de asegurar el uso de técnicas de recogida de muestras adecuadas, como las descritas en esta seccion.

La muestra debe ser recogida utilizando una técnica estéril para reducir la posibilidad de contaminacion. Los limites del volumen de sangre
que puede ser cultivado son de 1,0 mL a 5,0 mL. Se recomienda hacer la inoculacion de la muestra en la habitacion del paciente. Para

la toma de la muestra, generalmente se utiliza una jeringa con punta BD Luer-Lok. Si es necesario, se puede utilizar un juego de soporte
de aguja BD Vacutainer y un juego de toma de sangre BD Vacutainer, juego de toma de sangre BD Vacutainer Safety-Lok u otro juego de
tubos de «mariposa». Si se utiliza una aguja y tubo (toma directa), observe cuidadosamente la direccion del flujo de sangre al empezar

la toma de la muestra. Antes de hacer la inoculacién, anote el volumen de llenado del medio en la etiqueta con un boligrafo o rotulador
para indicar el punto de comienzo para la recogida de la muestra. El espacio vacio del frasco habitualmente excede los 5 mL, de forma
que el usuario debera vigilar el volumen extraido mediante las marcas graduadas de 5 mL en la etiqueta del frasco. Una vez extraidos

los 1-5 mL de sangre deseados, se debera detener el flujo poniendo una pinza en el tubo y quitando la aguja del frasco BD BACTEC. El
frasco BD BACTEC debera ser transportado al laboratorio lo mas rapidamente posible e introducido en el instrumento BD BACTEC. Para
la toma de sangre del paciente también puede utilizarse un tubo BD Vacutainer de tapén amarillo que contenga SPS. El tubo debera ser
transportado al laboratorio lo mas rapidamente posible para transferir la muestra a un frasco de cultivo BD BACTEC.



PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados: Frascos de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic

Materiales necesarios pero no suministrados: Camara de seguridad bioldgica, autoclave, unidad de ventilacion, desinfectante
micobacteriano, alcohol isopropilico al 70%, organismos para el control de calidad (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950;
Mycobacterium kansasii, ATCC 12478; y Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841), microscopio y materiales para la tincion de
portaobjetos y la realizacion de subcultivos de los frascos.

PRECAUCION: Los frascos BD BACTEC Myco/F Lytic deben utilizarse con la version 3.6 de software del instrumento o con
versiones superiores a ésta.

Inoculacion de los frascos de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic

1. Quite el tapdn a presion del frasco BD BACTEC e inspeccione el frasco para ver si hay roturas, contaminacion, turbidez
excesiva o tapones hinchados o hundidos. NO UTILIZAR si se observa cualquier defecto.

2. Etiquete el frasco de cultivo con la informacion de identificacion de la muestra y marque en la etiqueta del frasco una linea de
graduacion correspondiente al nivel de llenado del medio.

3. Antes de inocular, limpie el tapén con alcohol. Inyecte, asépticamente con una jeringa o mediante una toma directa, una
muestra de 1-5 mL en el frasco guidandose por las lineas de graduacion en la etiqueta del frasco (véase la seccion de
«Limitaciones del procedimiento»). Los frascos inoculados deben introducirse en el instrumento BD BACTEC 9000MB
tan pronto como sea posible para su incubacion y verificacion.

4. Los frascos que se ponen en el instrumento seran analizados automaticamente durante el periodo de protocolo de analisis.
Los frascos positivos seran identificados por el sistema BD BACTEC de la serie fluorescente (véase el Manual del usuario del
instrumento BD BACTEC, MA-0092). Puede no verse una diferencia obvia en el indicador dentro del frasco entre los frascos
positivos y negativos. Sin embargo, el sistema BD BACTEC de la serie fluorescente puede detectar una diferencia en la
fluorescencia del indicador.

5. Se debe efectuar un subcultivo de los frascos positivos y preparar un frotis apropiado. Todos los frascos positivos deben ser
manipulados siguiendo practicas de bioseguridad nivel 3 e instalaciones de prevencion.

Procesamiento de un frasco positivo en el instrumento
a) Saque el frasco del instrumento y transpoértelo a un area siguiendo practicas de bioseguridad nivel 3 e instalaciones de
prevencion.

b) Invierta el frasco para mezclar el contenido.

c) Enuna camara de seguridad bioldgica, ventile el frasco para equilibrar la presiéon dentro del frasco con la presién
atmosférica.

d) Extraiga una alicuota del frasco (aprox. 0,1 mL) para la preparacion de tinciones (bacilos acidorresistentes y Gram).
e) Inspeccione el frotis y comunique los resultados preliminares so6lo después de la evaluacion del frotis.

Si al final de la incubacién de seis semanas un frasco negativo en el instrumento parece positivo a simple vista (es decir, con
tapon hinchado o con sangre muy oscurecida), se debe efectuar un subcultivo, preparar una tinciéon de bacilos acidorresistentes y
considerar el frasco como presuntamente positivo, siempre que el resultado de la tincion sea positivo.

Subcultivo del frasco: El subcultivo debe realizarse en una camara de seguridad biolégica y el operario debe llevar puesta ropa
de proteccion, incluyendo guantes y mascarilla. Antes de realizar el subcultivo, ponga el frasco en posicion vertical y coloque un
trozo de algodén empapado en alcohol sobre el tapén. A fin de dejar escapar cualquier presion positiva que se haya producido en
el interior del frasco debido al crecimiento de contaminantes, introduzca una aguja estéril de calibre 25 (o menor), equipada con un
filtro o tapon adecuado, a través del trozo de algodén empapado en alcohol y el tapén. La aguja debe retirarse una vez reducida la
presion y antes de tomar la muestra para el subcultivo. La insercién y retirada de la aguja debera hacerse en linea recta, evitando
los movimientos laterales que pueden causar dafio permanente al tapon. No vuelva a poner el capuchén a la aguja. Deseche las
agujas y jeringas en un contenedor para material biolégicamente peligroso resistente a pinchazos.

CONTROL DE CALIDAD

En cada caja de medios se incluyen certificados de control de calidad.

Se recomienda que cada nuevo envio o lote de medio BD BACTEC Myco/F Lytic sea analizado utilizando los organismos de control
ATCC identificados en el cuadro de abajo como el control positivo y un frasco sin inocular como el control negativo.

Organismo Margen de tiempo para la deteccién (dias)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8a16
Mycobacterium kansasii, ATCC 12478 3a13
Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841 1a3

Los frascos positivos deben inocularse utilizando una dilucién a 1:100 de una suspensién a un 1 de turbidez McFarland cultivada en
un medio solido. Inocule el frasco con 0,1 mL del cultivo diluido. Deben registrarse y analizarse en el instrumento los frascos y un
frasco de control sin inocular. Dentro del protocolo de andlisis, el instrumento debe identificar el frasco inoculado como positivo. El
frasco de control negativo debe permanecer negativo. Si no se obtienen los resultados previstos del control de calidad, no utilice el
medio y contacte a su representante local de BD para obtener mas ayuda.

Para obtener informacién acerca del control de calidad para el sistema BD BACTEC, refiérase al Manual del usuario (MA-0092).



INFORME DE RESULTADOS

Un frasco positivo después de su andlisis en el instrumento puede ser confirmado mediante la preparacion de un frotis
acidorresistente o una tincién de Gram. Un resultado positivo indica la presencia presunta de microorganismos viables dentro del
frasco.

Si la tincion es positiva para bacilos acidorresistentes, haga un subcultivo en medios soélidos y comunique como: positivo en el
instrumento, positivo por la tincion de bacilos acidorresistentes, identificacion pendiente.

Si estan presentes otros microorganismos ademas de bacilos acidorresistentes, haga un subcultivo en medio de cultivo
sélido y comunique como: positivo en el instrumento, negativo por la tincion de bacilos acidorresistentes, identificacion pendiente.

Si no hay microorganismos presentes en el frotis, haga un subcultivo en medios de cultivo solidos, introduzca el frasco en el
instrumento de nuevo como un frasco negativo en curso y deje completarse el protocolo de analisis. No hay resultado comunicable.

Realice subcultivos del frasco BD BACTEC Myco/F Lytic para pruebas de identificacion y susceptibilidad.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

La deteccion de especies micobacterianas en muestras de sangre depende del niUmero de organismos presentes en la muestra, de
los métodos de recogida de la muestra y de factores del paciente, tales como la presencia de sintomas y el tratamiento previo.

La acidorresistencia de las micobacterias puede variar dependiendo de la cepa, la edad del cultivo y otras variables.

Se deben extremar las precauciones para evitar contaminar la muestra durante su extraccion e inoculacion en el frasco

BD BACTEC. Un frasco contaminado dara una lectura positiva en el instrumento pero no indicara un resultado clinico pertinente.
El usuario debe hacer esta determinacion de la relevancia clinica en base a factores tales como los resultados de tincion, el tipo de
organismo recuperado, la presencia del mismo organismo en varios cultivos, la historia clinica del paciente, etc.

Los frascos BD BACTEC Myco/F Lytic no son selectivos y favorecen el crecimiento de otros organismos aerobios ademas

de micobacteria. Los frascos positivos pueden contener una o mas especies de micobacterias y/u otras especies que no son
micobacterias. De estar presentes, los organismos de crecimiento rapido pueden ocultar la detecciéon de micobacterias de
crecimiento mas lento. Es necesario realizar subcultivos y procedimientos adicionales. Aun no se ha establecido la coherencia de la
morfologia microscopica en el medio de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic.

La recuperacion 6ptima de los aislados se obtiene cuando se anaden 1-5 mL de sangre a cada frasco. El empleo

de volimenes menores o mayores puede afectar adversamente la recuperacion, los tiempos de deteccion y/o la
especificidad. La frecuencia de los casos de falsos positivos probablemente aumentara cuando el volumen de sangre
supera los 5 mL.

La sangre puede contener sustancias antimicrobianas u otros inhibidores que pueden retrasar o impedir el crecimiento de
microorganismos.

Los frascos BD BACTEC Myco/F Lytic se incuban a 37 °C para excluir la recuperacién potencial de micobacterias que requieran
otras temperaturas de incubacion (como por ejemplo, M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). La recuperacion de dichos
organismos requiere métodos de cultivo adicionales. Los aislados siguientes fueron detectados como positivos en el instrumento
BD BACTEC 9000MB utilizando el medio de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic durante los estudios internos y/o estudios clinicos:
M. tuberculosis, M. kansasii, M. fortuitum, M. avium, M. intracellulare, M. bovis, M. terrae, M. simiae, M. gordonae, M. celatum,
M. abscessus, M. malmoense. En los estudios internos, M. xenopi'y M. szulgai evidenciaron una recuperacion insatisfactoria con el
medio de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic.

RESULTADOS ESPERADOS

En la figura siguiente se muestra la distribucion de las frecuencias de los tiempos de recuperacion en muestras de sangre que han
sido positivas por medio de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic en estudios clinicos.
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El medio de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic fue evaluado con el instrumento BD BACTEC 9000MB en dos centros clinicos
considerados como grandes hospitales universitarios de atencion terciaria situados en areas geograficamente diversas. Las
poblaciones de estos lugares incluyeron pacientes con posible infeccion micobacteriana, pacientes inmunocomprometidos y
pacientes trasplantados. El medio de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic fue comparado con el medio de cultivo BD BACTEC 13A
para la recuperacion y detecciéon de micobacterias en muestras de sangre. Durante el estudio fueron analizadas 284 muestras
de sangre que cumplieron las exigencias del analisis. El numero total de aislados micobacterianos patégenos recuperados en el
estudio fue 39 (Véase la TABLA 1). De estos aislados positivos, se recuperaron cinco (13%) en el medio de cultivo BD BACTEC
Myco/F Lytic solamente y se recuperaron dos (5%) en el medio de cultivo BD BACTEC 13A solamente. Un total de 28 frascos
BD BACTEC Myco/F Lytic que se llenaron con un volumen de muestra excesivo (entre 6 y 20 mL) durante la evaluacién clinica no
fueron incluidos en este estudio porque superaban el volumen de llenado maximo (incumplimiento de las exigencias del analisis).
De estos 28 frascos BD BACTEC Myco/F Lytic, 16 (57%) fueron identificados como falsos positivos.

De las 284 muestras de sangre analizadas en el estudio clinico, se determiné que un frasco BD BACTEC Myco/F Lytic (0,4%) fue
un falso positivo (positivo en el instrumento, negativo por el frotis y/o subcultivo). De los 38 frascos de Myco/F Lytic positivos en
el instrumento, se determiné que 1 (2,6%) fue falso positivo. Se determiné que la frecuencia de falsos negativos (negativos en el
instrumento, positivos en el frotis y/o subcultivo) fue 0% en base a subcultivos terminales de = 50% de los frascos negativos. La
frecuencia de contaminacion encontrada en esta evaluacion fue 0,9%.

TABLA 1: RESUMEN DE LOS AISLADOS RECUPERADOS POR EL MEDIO DE CULTIVO MYCO/F LYTIC EN ESTUDIOS
CLINICOS

Organismo Total de aislados Sélo medio Myco/F Lytic Sélo medio 13A Ambos

Todas las micobacterias patégenas:

Mycobacterium avium 30 3 1 26

Mycobacterium tuberculosis 0 0 6

Mycobacterium kansasii 2 1 0
Total 39 5 2 32

DISPONIBILIDAD

N°ref. Descripcion
442288 BD BACTEC™ Myco/F Lytic Culture Vials (frascos de cultivo), caja de 50 viales
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Servicio técnico: péngase en contacto con el representante local de BD o visite bd.com.

Historial de modificaciones

Revision Resumen de cambios

(05) 2019-08 Las instrucciones de uso impresas se han convertido a formato electrénico
y se ha afiadido la informacion de acceso para obtener el documento desde
BD.com/e-labeling.
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#| 9] 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpouasoautens / Vyrobea / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6ruk / A7) i

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

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

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

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéA0g Tou prijva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I6pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

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

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢12)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

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

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

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

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

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

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouagiodotnuévog
avTITpéowTTog oTnv Eupwtraikr) Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifbiHAars! yokinetTi ekin /-5 -5 A2 $]¢) o3k / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI npeacrasutens
B EBponeiickom coobLuectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpainax €C / [ 3[R AU 2%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Auardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit Ans aiarHocTukm in vitro / 1442 Wi 2297 3 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /%
A g+ / Laikymo temperattra / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / OrpaHuyexne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/L PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (islo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (Tmaptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 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 5 (IE#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 yLiH xeTkinikTi / <n> B| 2 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> testow / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctato4yHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ /L5477 <n>
YA

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 / MaitaanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbICbin 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 / Qus. iHCTpyKuii 3 BUukopucTanHs / 152 [ fii i i) ]

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

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHabl xafaaiiaa «npobupka ilwiHae» AarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 33 7}ell thaf 4wk A& / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKW KayecTBa ANarHoOCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (R IVD 4 REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”

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

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

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

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

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

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

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

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / 242 X

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

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

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

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

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

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

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} &=/ 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHum
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / US4 R fist, 152748

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



ra T @ @C B

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
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Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycta / 912 7] &) oF  / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i it 5 Y62k

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

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g2} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ # FRil S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 7% 71 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5, /N
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