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APPLICATION

Les flacons de culture BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F (bouillon digéré de soja-caséine préréduit et enrichi, avec CO,) servent a
I’lhémoculture anaérobie. lls sont principalement utilisés avec les appareils BD BACTEC de la série a fluorescence pour la culture et
la mise en évidence qualitatives des microorganismes anaérobies du sang.

RESUME ET EXPLICATION

L'échantillon a analyser est ensemencé dans un ou plusieurs flacons qui sont ensuite placés dans un appareil BD BACTEC de

la série a fluorescence pour étre incubés et lus périodiquement. Chaque flacon contient un détecteur chimique qui détecte toute
augmentation en CO, résultant de la croissance des microorganismes. L'appareil contrdle ce détecteur toutes les dix minutes

en recherchant une augmentation de la fluorescence qui est proportionnelle a la quantité de CO, présent. Une lecture positive
indique la présence présumée de microorganismes viables dans le flacon. La détection se limite aux microorganismes pouvant se
développer dans un type particulier de milieu de culture.

PRINCIPES DE LA METHODE

Si des microorganismes sont présents dans I'échantillon inoculé dans le flacon BD BACTEC, ils métabolisent les substrats
contenus dans le flacon et produisent du CO,. L'appareil BD BACTEC de la série a fluorescence surveille a la recherche de

toute augmentation de la fluorescence du détecteur du flacon due a un accroissement de la quantité de CO,. L'analyse de
I'accroissement, taux et quantité, du CO, permet a I'appareil BD BACTEC de la série a fluorescence de déterminer si le flacon est
positif, c’est-a-dire si I'échantillon contient des organismes viables.

REACTIFS
Avant traitement, les flacons de culture BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F contiennent les réactifs suivants :

Liste des composants

Eautraitée ... 40 mL

Bouillon digéré de soja-caséine...........cccocceeecuiiiiiniiciicicnene 2,75 % poids/vol
Extrait de levure................... ....0,2 % poids/vol
Digestion de tissus animauX...........ccccceevviiiiniiiiciic e 0,05 % poids/vol
DEXIrOSE ... 0,2 % poids/vol
HEMINE ..o 0,0005 % poids/vol
MENAIONE........oiiiiiiiiiee e 0,00005 % poids/vol
Citrate de SOdiUM .......cociiiiiiii e 0,02 % poids/vol
THIOIS .. 0,1 % poids/vol
Pyruvate de sodium ... 0,1 % poids/vol
SAPONINE ... 0,26 % poids/vol
Agent anti-moussant..........ccooviiiiiiiiiin 0,01 % poids/vol
Polyanétholsulfonate de sodium (PSS).......c.c.cccceviiiiiiinnnns 0,035 % poids/vol

Tous les milieux BD BACTEC sont fournis avec CO,. Les milieux anaérobies sont préréduits et fournis avec CO, et N,. La composition
peut avoir été modifiée pour se conformer aux besoins particuliers du laboratoire.

Avertissements et précautions
Pour le diagnostic in vitro.
Ce produit contient du caoutchouc naturel sec.

Des microorganismes pathogénes, notamment les virus de I’hépatite et de 'immunodéficience humaine, sont susceptibles
d’étre présents dans les échantillons cliniques. Respecter les « Précautions standard »'-4 et les consignes en vigueur dans
I’établissement pour manipuler tout objet contaminé avec du sang ou d’autres liquides organiques.

Avant I'emploi, inspecter les flacons et s’assurer qu'ils ne sont pas endommagés, contaminés ou détériorés. Il ne faut pas utiliser
les flacons montrant des signes d’endommagement ou de contamination, a savoir turbidité, bouchon protubérant ou enfoncé, milieu
décoloré (foncé) ou de fuite.

Les flacons contaminés peuvent étre sous pression. Si un flacon contaminé est utilisé pour un prélévement direct, du milieu
contaminé pourrait étre refoulé dans la veine du patient. La contamination du flacon peut ne pas étre visible. Si une procédure de
prélevement direct est utilisée, surveillez de pres la procédure pour éviter tout reflux de matériaux dans le patient.

Il peut aussi arriver occasionnellement qu’un flacon ne soit pas hermétiquement bouché et, par conséquent, le contenu risque de
fuir ou de se répandre. Si le flacon a été ensemence, traiter la fuite ou le liquide répandu avec précaution en raison de la présence
éventuelle de microorganismes ou d’agents pathogenes. Stériliser a I'autoclave les flacons ensemencés avant de les jeter.



Flacons contenant une culture positive destinée au repiquage ou a la coloration, etc. : Avant de faire un prélévement, il est
nécessaire de libérer tout gaz accumulé résultant du métabolisme bactérien. Les prélevements doivent étre effectués dans une hotte
biologique de sécurité, si possible, et il convient de porter des vétements de protection appropriés, dont gants et masque. Pour plus
d’informations sur le repiquage, voir la rubrique Méthode.

Afin de minimiser les risques de fuite pendant 'ensemencement des échantillons dans les flacons de culture, utiliser des seringues
munies d’aiguilles ou d’embouts BD Luer-Lok inamovibles.

Les tests moléculaires effectués sur des cultures de sang positives détecteront les organismes viables et non-viables que I'on
trouve couramment dans les milieux de culture. Par conséquent, les résultats des tests moléculaires doivent étre examinés en
coordination avec les résultats de la coloration de Gram conformément aux pratiques standard en matiere de soins ainsi qu’au
mode d’emploi du fabricant.

Instructions pour la conservation

Les flacons BD BACTEC sont recus prét a I'emploi et ne demandent aucune reconstitution ou dilution. Les conserver dans un
endroit sec entre 2 et 25 °C, a I’abri de la lumiére directe.

PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS

Les échantillons doivent étre recueillis de fagon aseptique afin de réduire les risques de contamination. Des publications d’étude
ont montré que le volume d'échantillon recommandé est compris entre 8 et 10 mL.5.6 |l est conseillé d’ensemencer les flacons

BD BACTEC au chevet du malade. Généralement, une seringue de 10 cc ou 20 cc avec un embout BD Luer-Lok est utilisée

pour prélever I'échantillon. On peut utiliser un porte-aiguille BD Vacutainer et un systeme de prélévement sanguin BD Vacutainer,
un systéme de prélévement sanguin BD Vacutainer Safety-Lok ou autre systéme a ailettes, comme il convient. Si on utilise une
aiguille et un systéme de tubes (prélévement direct), il faut observer soigneusement la direction du flot sanguin au moment ou le
prélevement de I'échantillon est démarré. Le vide dans le flacon en général dépasse 10 mL, de sorte que I'utilisateur doive surveiller
le volume prélevé au moyen des graduations de 5 mL sur I'étiquette du flacon. Apres prélevement des 8 a 10 mL requis, il faut
arréter I'écoulement en pingant le tube et en retirant la tubulure du flacon BD BACTEC. Des petits volumes d’échantillons de I'ordre
de 3 mL peuvent étre utilisés, toutefois la mise en évidence ne sera pas aussi bonne qu’avec les plus grands volumes. Le flacon
BD BACTEC inoculé doit étre envoyé le plus rapidement possible au laboratoire.

METHODE

Retirer la capsule de protection du flacon BD BACTEC et vérifier I'absence de fissure, de contamination, de turbidité excessive,

de bouchon protubérant ou en dépression. NE PAS UTILISER le flacon si on note un tel défaut. Avant d’ensemencer, tamponner

le bouchon avec de I'alcool (I'utilisation d’'iode n’est pas recommandée). Injecter aseptiquement ou extraire directement 8 a 10 mL
d’échantillon par flacon. Si des volumes d’échantillon de I'ordre de 3 a 4 mL sont utilisés, la mise en évidence ne sera pas aussi
importante qu'avec les plus grands volumes (voir Limites de la méthode). Les flacons anaérobies ensemencés doivent étre
placés dans I'appareil BD BACTEC de la série a fluorescence dés que possible pour étre incubés et suivis. Si le placement
dans I'appareil d’'un flacon ensemencé a été retardé et qu’une croissance est visible, il ne doit pas étre testé dans I'appareil

BD BACTEC de la série a fluorescence, mais plutét il doit étre repiqué, soumis a une coloration de Gram et traité comme un flacon
présumé positif.

Les flacons placés dans I'appareil seront automatiquement testés toutes les 10 minutes pendant toute la durée du protocole de test.
Les flacons positifs seront reconnus et identifiés comme tels par I'appareil BD BACTEC de la série a fluorescence (voir le manuel
d’utilisation de I'appareil BD BACTEC de la série a fluorescence appropri€). Le détecteur a l'intérieur du flacon n’apparaitra pas
visiblement différent dans les flacons positifs et les flacons négatifs, mais I'appareil BD BACTEC de la série a fluorescence sera lui
capable de déterminer une différence dans la fluorescence.

Aprés I'addition du milieu BD BACTEC Lytic/10 Anerobic/F, le sang lysera immédiatement. Initialement, le sang présentera un
aspect chocolateux ou trés assombri. Si le flacon BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F aprés la fin de la période d’analyse présente
un bouchon protubérant, il doit étre repiqué, une coloration de Gram doit étre effectuée ou il doit étre traité comme un flacon
présumé positif.

Les flacons positifs doivent étre repiqués et soumis a une coloration de Gram. Dans la grande majorité des cas, les organismes
seront visibles et un rapport préliminaire pourra étre fait au médecin. Les repiquages sur milieux sélectifs, ainsi qu’un test
préliminaire direct de sensibilité aux antibiotiques pourront étre préparés directement a partir du liquide dans les flacons

BD BACTEC.

Repiquage : Avant d’effectuer un repiquage, poser le flacon debout et placer un coton imbibé d’alcool sur le bouchon. Pour
relacher la pression dans le flacon, insérer une aiguille stérile munie d’un filtre ou d’'une compresse adéquats a travers le coton
imbibé d’alcool et le bouchon. L'aiguille doit étre retirée apres le relachement de la pression et avant de faire un prélevement pour
repiquage. L'insertion et le retrait de I'aiguille doivent étre faits avec un mouvement rectiligne, en évitant tout mouvement de torsion.
Pour obtenir un rendement maximal des isolats, les cultures négatives pourront étre vérifiées par coloration et/ou repiquage pendant
la période d’analyse avant d’étre éliminées.

CONTROLE DE QUALITE

Effectuer les controles de qualité conformément aux réglementations nationales et/ou internationales, aux exigences des
organismes d’homologation concernés et aux méthodes de contréle de qualité en vigueur dans I'établissement. Il est recommandé
a l'utilisateur de consulter les directives CLSI et la réglementation CLIA correspondantes pour plus d’informations sur les modalités
de contréle de qualité.

NE PAS UTILISER les flacons de culture au-dela de leur date de péremption.

NE PAS UTILISER de flacon de culture félé ou défectueux ; éliminer ces flacons conformément aux procédures en vigueur.



Des certificats de controle de qualité se trouvent dans chaque carton de milieux. Les certificats de controle de qualité dressent la
liste des microorganismes de test, y compris les cultures ATCC spécifiées dans la norme CLSI, Quality Control for Commercially
Prepared Microbiological Culture Media.”

Le délai de détection en heures était < 72 heures pour chacun des organismes figurant sur le certificat de contréle de qualité pour
ce milieu.

Clostridium perfringens ATCC 13124 Bacteroides fragilis* ATCC 25285 Bacteroides vulgatus ATCC 8482
Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 Escherichia coli ATCC 25922 Staphylococcus aureus ATCC 25923

Clostridium histolyticum ATCC 19401
*Souche du CLSI

Pour une information concernant le Contréle Qualité pour I'appareil BD BACTEC de la série a fluorescence, se reporter au manuel
d’utilisation de I'appareil BD BACTEC de la série a fluorescence approprié.

LIMITES DE LA PROCEDURE

Contamination

Veiller a ne pas contaminer I'échantillon au cours du prélevement et de 'ensemencement dans le flacon BD BACTEC. Un
échantillon contaminé donne une lecture positive, mais n’'indique pas un résultat cliniquement positif de fagon valide. Cette
détermination doit étre effectuée par I'utilisateur sur la base de facteurs comme le type de microorganisme récupéré, I'apparition
du méme microorganisme dans plusieurs cultures, les antécédents du malade, etc.

Mise en évidence d’organismes sensibles au PSS a partir d’échantillons de sang

Compte tenu du fait que le sang peut neutraliser la toxicité du PSS envers les organismes sensibles au PSS (tel que P. anaerobius),
la présence de volumes maximaux de sang (a savoir, jusqu’a 10 mL) peut aider a I'optimisation de la mise en évidence de ces
organismes. Pour augmenter la croissance d’organismes sensibles au PSS quand un volume de sang inférieur a 8 mL est
ensemenceé, on peut ajouter du sang humain total.

Certains organismes exigeants, tels que les espéces d’Haemophilus, requiérent des facteurs de croissance, comme NAD ou le
facteur V, qui sont fournis par I'échantillon de sang. Si le volume de I'’échantillon de sang est 3,0 mL ou moins, un complément
adéquat peut s’avérer nécessaire pour la mise en évidence de ces organismes. Le BD BACTEC FOS Fastidious Organism
Supplement (complément pour organisme exigeant) peut étre utilisé comme complément nutritif.

Organismes non-viables

Un frottis a coloration de Gram réalisé a partir d’'un milieu de culture peut contenir des petits nombres d’'organismes non viables
provenant des composants du milieu, des réactifs de coloration, de I'huile d’'immersion, des lames en verre, et des échantillons
utilisés pour I'ensemencement. De plus, I'échantillon du patient peut contenir des organismes qui ne croitront pas dans le milieu de
culture ou dans les milieux de repiquage. De tels échantillons doivent étre repiqués sur des milieux spéciaux comme approprié.8

Considérations générales

La mise en évidence optimale des isolats peut étre accomplie en ajoutant 8 a 10 mL de sang.56 L'utilisation de volumes inférieurs
ou supérieurs peut avoir une influence défavorable sur les temps de mise en évidence et/ou de détection. Le sang peut contenir
des agents antimicrobiens ou d’autres inhibiteurs qui peuvent ralentir ou empécher la croissance des microorganismes. Des
cultures faussement négatives peuvent étre observées en présence de certains microorganismes qui produisent du CO, en
quantité insuffisante pour étre détecté par le systéme ou si une croissance considérable s’est produite avant I'introduction du
flacon dans le systéeme. Des faux positifs peuvent étre obtenus quand le nombre de globules blancs sanguins est élevé. Le
protocole par défaut de 5 jours a été utilisé pour tous les tests analytiques effectués avec cet appareil et des protocoles de plus de
5 jours n'ont pas été évalués.

RESULTATS ATTENDUS

Les performances du milieu BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F contenu dans des flacons en verre ont été établies par un certain
nombre de publications d’études cliniques externes.?10 Des études de laboratoire sur échantillons ensemencés effectuées par
BD ont montré que les performances du milieu BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F contenu dans des flacons en plastique étaient
équivalentes a celles du milieu BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F contenu dans des flacons de verre. !

Au total, 342 ensembles appariés entre 10 et 100 UFC par flacon ont été évalués pour connaitre le taux de récupération, avec
une récupération de 100 % pour le milieu BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F contenu dans un flacon en plastique et le milieu

BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F contenu dans un flacon en verre. Cette étude incluait un ensemble varié de microorganismes
anaérobies et aérobies fréequemment isolés dans le sang. La différence de temps moyen de détection (TDD) entre les ensembles
appariés était de 10 minutes, en faveur du milieu BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F contenu dans un flacon en plastique.
Quatre-vingt quinze pourcent des différences de TDD entre les ensembles appariés étaient comprises entre les valeurs suivantes :
-1,68 heure plus vite pour le flacon en verre et 3 heures plus vite pour le flacon en plastique.

Les anaérobies suivants ont été évalués dans les études cliniques : Bacteroides fragilis, B. ovatus, B. thetaiotaomicron,

B. vulgatus, Clostridium histolyticum, C. novyi, C. perfringens, Fusobacterium nucleatum, Porphyromonas asaccharolytica
(anciennement Bacteroides melaninogenicus subsp. asaccharolyticus) et Veilonella parvula. L'anaérobie facultatif S. pneumoniae
a également été testé.

Un sous-ensemble d’organismes, incluant Finegoldia magna (anciennement Peptostreptococcus magnus) et Peptoniphilus
asaccharolyticus (anciennement Peptostreptococcus asaccharolyticus) ont été évalués sur I'instrument BD BACTEC FX entre

10 et 100 UFC par flacon et ont présenté un taux de récupération de 100 % pour le milieu BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F
contenu dans un flacon en plastique et le milieu BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F contenu dans un flacon en verre.
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Lors de I'analyse de la limite de détection microbienne, un total de 312 ensembles appariés présentant des niveaux d’'inoculum
compris entre 0 et 1 et 1 et 10 UFC par flacon ont été évalués. Cette étude a été congue pour évaluer la capacité du milieu
d’hémoculture BD BACTEC testé a détecter une UFC, le cas échéant. Sur les 312 ensembles appariés testés, 191 se sont
développés et ont été détectés sur les deux appareils et 44 n'ont été détectés sur aucun appareil. Vingt-neuf (29) cultures se sont
développées et ont été détectées uniquement dans le milieu BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F contenu dans un flacon en verre.
Quarante-huit (48) cultures se sont développées et ont été détectées uniquement dans le milieu BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F
contenu dans un flacon en plastique. Un réplicat de Porphyromonas asaccharolytica (ATCC 25260, 4 UFC par flacon) sur 12 n’a
pas été détecté dans le milieu BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F contenu dans un flacon en plastique. L'analyse des signaux n’a
révélé aucun signe de croissance dans le réplicat et un repiquage final n’a produit aucune croissance, ce qui signifie qu’il n’y avait
probablement aucun organisme viable inoculé dans le flacon.

CONDITIONNEMENT

N°réf. Description
442021 BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F Culture Vials (flacons de culture)
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Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou consulter le site bd.com.

Historique des modifications

Révision Résumé des modifications

(08) 2019-09 Conversion de la notice d’utilisation imprimée au format électronique et ajout
des informations d’accés au document sur le site bd.com/e-labeling.

Dans la section Avertissements et précautions, ajout de la recommandation
d’effectuer des tests moléculaires sur des cultures de sang positives
conformément aux pratiques standard en matiére de soins et au mode
d’emploi fourni par le fabricant.
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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 Anardoctuka 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 / {442 Wi 297 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&k / Laikymo temperatiira / Temperatiras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / Orpanuyexne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/L EE PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (islo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (Traptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(ZE) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptuu (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Kog naprii / it CIE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emapkn ToodTnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B ~E 7} 53] £33

| 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 / Conteuido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatoyHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
/sl

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitnanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouZzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / [us. iHcTpyKuUii 3 BUKopucTanHHs / i 2[5 f FH 5 W]

Do not reuse / He nanonassaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Mannanan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) & 4 1 [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 / CepuiiHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115



Q
[l

owraL”

owtra

@
=1
l I
8]

e

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! afaaiaa «npobupka ilWwiHae» AuarHocTukaaa Tek XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AR / 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 ANarHoCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTuky in vitro / (LR VD #REPES

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
Temnepartypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MivimansHa Temnepartypa / i & TR

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

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

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbil koHTpons / Negatif kontrol / HeratueHuii koHTpons / B4 5 &1 741

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

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / 255 W o & 9l 8- Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: oxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K J7ik: HA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus sgici — cayne Tycipy / 25 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 ctepunusauuu: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunizauii: onpomiHeHHsM / K& J7i%: fabt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionorndeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 44727 X6

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 ocuvodeuTIKA £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 5-2], 5455
A A 2 | Démesio, zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

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

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

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen 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 ponyckatb nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sig Bonoru / i {45 T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guA\oyrig / 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 / Mepdopauis / % 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 xpnoipotroigite eciv 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 oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} =74 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He Bukop1cTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / U AL fif, 52048 1

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé 1
BeppéTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankpiH xepae cakta / -2 3] &lloF g / Laikyti atokiau nuo Silumos $Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sin aii Tenna / i it &5 FA 5

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



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

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / 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 atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i it 5 't 4k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri nainna Gonael / 572~ 7F2~ A4 ¥ / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 27244

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 naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn 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 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 714171 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! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepesxHictio / 5 fit, /Ny
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