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VERWENDUNGSZWECK
BD Martin-Lewis Agar, Modified (modifizierter Martin-Lewis-Agar) ist ein angereichertes Medium fur die selektive Isolierung von
Neisseria gonorrhoeae and N. meningitidis aus klinischen Proben mit gemischter Flora aus Bakterien und Pilzen.

BD Ubernimmt keine Verantwortung bzw. Haftung, wenn das Produkt fiir oder zusammen mit Anwendungsbereichen,
Mikroorganismen und Verfahren angewandt wird, welche nicht zur Verfligung gestellt bzw. in der Gebrauchsanweisung nicht
empfohlen werden. Der Nutzer Gbernimmt samtliche Risiken, Verantwortlichkeiten und Haftungen firr eine derartige unberechtigte
Nutzung.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN
Mikrobiologische Methode.

Carpenter and Morton beschrieben ein verbessertes Medium zur Isolierung von Gonokokken in 24 Stunden.? Die Effizienz dieses
Mediums (GC-Agar, erganzt durch Hdmoglobin und Hefekonzentrat) wurde anhand einer Untersuchung von zwdlf zur Isolierung von
Gonokokken verwendeten Medien demonstriert.2 Spater wurde das Medium noch mehrmals verbessert.3-5

Martin-Lewis-Agar ist eine Modifikation der friilheren Rezeptur zur selektiven Isolierung von pathogenen Neisseria (N. gonorrhoeae
und N. meningitidis), welche eine starkere hemmende Wirkung auf grampositive Bakterien und Hefen aufweist als Thayer-Martin-
Agar .87 In BD Martin Lewis Agar, Modified wurde Anisomycin oder das friiher verwendete Nystatin fiir die verbesserte Hemmung von
Candida albicans durch Amphotericin B ersetzt. Es hat sich gezeigt, dass dieser Organismus N. gonorrhoeae hemmt.8.9

In BD Martin-Lewis Agar, Modified werden die Nahrstoffe von der Schokoladenagar-II-Basis geliefert, welche Casein und
Fleischpeptone als Stickstoffquellen enthalt, Phosphate zur Beibehaltung des pH-Wertes, sowie Maisstarke, um die méglicherweise im
Agar enthaltenen, toxischen Fettsauren zu neutralisieren. Hdmoglobin liefert den Faktor X (Hamin). BD IsoVitaleX™ Enrichment
(IsoVitaleX-Anreicherung) ist ein definiertes Supplement, welches den Faktor V (Nikotinamidadenindinukleotid, NAD), Vitamine,
Aminosauren, Coenzyme, Glucose, Eisen (lll) und andere Faktoren liefert, die das Wachstum von pathogenen Neisseria férdern.

Dieses Medium enthalt mehrere antimikrobielle Agenzien zur Unterdruckung der normalen Flora. Vancomycin ist primar gegen
grampositive Bakterien aktiv. Colistin hemmt gramnegative Stéabchen, einschlieRlich der Pseudomonas-Spezies, ist aber nicht gegen
Proteus-Spezies aktiv. Trimethoprim hemmt Proteus. Amphotericin B hemmt Pilze.

REAGENZIEN
Ungefdahre Zusammensetzungen* pro Liter destilliertem Wasser

BD Martin-Lewis Agar, Modified BD IsoVitaleX Enrichment

Pankreatisch abgebautes Casein 7,59 Vitamin B4, 0,01g
Hochwertiges Fleischpepton 7,59 L-Glutamin 10,09
Maisstarke 1,09 Adenin 1,09
Dikaliumphosphat 4,09 Guaninhydrochlorid 0,03g
Monokaliumphosphat 1,09 p-Aminobenzoesaure 0,013¢g
Natriumchlorid 509 Nikotinamidadenindinukleotid 0,25¢g
Agar 14,09 Thiaminpyrophosphat 0,1g
Hamoglobin 10,09 Eisen(l11)-Nitrat 0,02g
BD IsoVitaleX Enrichment 10,0 ml Thiaminhydrochlorid 0,003 g
Trimethoprimlactat 0,005g Cysteinhydrochlorid 25,99
Amphotericin B 0,005g L-Cystin 1,19
Colistin 0,0075g Glucose 100,09
Vancomycin 0,004 g

pH7,2+0,2

*Nach Bedarf auf die Leistungskriterien abgestimmt und/oder erganzt.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
In-vitro-Diagnostikum. Nicht erneut verwenden. Nur fiir den professionellen Gebrauch durch Laborpersonal.

Platten bei Anzeichen von mikrobieller Kontamination, Verfarbung, Austrocknung, Rissen oder sonstigen Anzeichen von Produktverfall
nicht verwenden.

Biologische und chemische Sicherheit des Produkts
Dieser Abschnitt kann ebenfalls Informationen tiber spezifische biologische und/oder chemische Gefahren enthalten, welche
zusammen mit den geeigneten R(isiko)- und S(icherheits)-Hinweisen mit den entsprechenden Symbolen angezeigt werden. 14



Biogefahrdung aus Proben und Mikroorganismen, welche auf mikrobiologischen Medien kultiviert werden

Der Umgang mit mikrobiologischem Material sollte unter Einhaltung der allgemein tblichen VorsichtsmaRnahmen erfolgen. Proben und
Kulturen von Mikroorganismen miissen gemaf den lokal geltenden Biogefahrdungsrichtlinien und Gesetzen gehandhabt werden.
Gemal der Europaischen Richtlinie 2000/54/EG gehéren die meisten bakteriellen und pilzartigen Erreger zur Risikogruppe 2. Die
Risikogruppe 3 wurde fiir Salmonella Typhi, enterohamorrhagische Escherichia coli(EHEC, auch als STEC = Shiga-Toxin
produzierende E. colibezeichnet), Shigella dysenteriae (Typ 1) und verschiedene andere Bakterien und Pilze geschaffen. Andere
bakterielle und pilzartige Erreger, die zu Risikogruppe 3 gehéren, sind: alle Brucella spp., Mycobacterium tuberculosis, M. bovis;

M. africanum, M. ulcerans und Histoplasma capsulatum. Fiir Einzelheiten ist Anhang Il der Richtlinie 2000/54/EG hinzuzuziehen.15

Entsorgung des Produkts

Nach der Anwendung und vor der Entsorgung sind Probenbehalter und alle kontaminierten Materialien, einschlieBlich verwendeter
Kulturmedien und kontaminierter Kulturbehalter, 20 bis 30 min. bei 121 °C oder hoher (wenn gro3e Mengen von zu entsorgenden
Materialien sterilisiert werden miissen) zu autoklavieren oder mit Hilfe von anerkannten Verfahren zu verbrennen.

Nur EU: Schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit dem Medizinprodukt sind vom Anwender dem Hersteller und der
zustandigen nationalen Behdrde zu melden.

AUFBEWAHRUNG

Nach Erhalt Platten bis unmittelbar vor dem Gebrauch im Dunkeln bei 2 °C-8 °C in der Originalverpackung lagern. Einfrieren und
Uberhitzen vermeiden. Die Platten kénnen bis zum Verfallsdatum (siehe Kennzeichnung auf der Verpackung) inokuliert und
entsprechend den empfohlenen Inkubationszeiten inkubiert werden. Platten aus bereits ge6ffneten Packungen mit jeweils 10 Platten
kénnen bei Lagerung in einem sauberen Bereich bei 2 °C-8 °C bis zu einer Woche verwendet werden.

Einfrieren und Uberhitzen vermeiden. Einfrieren kann zum vollstdndigen Produktverfall des Agargels oder zu Ausfallungen in
Fliissigmedien fiihren. Eine Uberschreitung der angezeigten Lagertemperatur iiber einen langeren Zeitraum kann zum Verfall der
Medienbestandteile fiihren. Dies gilt vor allem fiir selektive Agenzien, wie z. B. Antibiotika. Ubermé&Rige Feuchtigkeit auf Grund von
Kondensationswasser kann sich nach aufeinanderfolgenden extremen Temperaturanderungen (z. B. von 2 auf 25 °C und zurick auf
2 °C) auf allen festen Medien entwickeln. UberméRig feuchte Plattenmedien miissen vor der Inokulierung getrocknet werden,

z. B. indem sie mit gedffnetem Deckel bei 30 °C—37 °C fiir hdchstens eine Stunde in einen Inkubator gestellt werden. Medien nicht
austrocknen! Die genaue Trocknungszeit hangt von der Luftfeuchtigkeit im Inkubator ab. Eine Kontamination wahrend der Lagerung
muss durch den Anwender verhindert werden, z. B. durch Einpacken der Platten in sterilisierte Plastikbeutel. Alle gebrauchsfertigen
Medien mussen im Dunkeln aufbewahrt werden. Direkte Einstrahlung von Kunstlicht, Sonnenlicht oder UV-Licht Uber einen langeren
Zeitraum kann zu einer reduzierten Leistung aller Medien fiihren. Verschiedene Medien, wie z. B. chromogene Medien, Endo-Agar und
andere, sind vor und wahrend der Inkubation besonders empfindlich gegenuber starker Beleuchtung. Alle gebrauchsfertigen Medien
von BD kdénnen bis zu ihrem Verfallsdatum verwendet und entsprechend den empfohlenen Inkubationszeiten inkubiert werden.

QUALITATSSICHERUNG DURCH DEN ANWENDER
Platten 42 bis 48 Stunden bei 35 °C £ 2 °C in einer mit CO, angereicherten Atmosphére aerob inkubieren. Platten nach 18 bis
24 Stunden sowie nach 42 bis 48 Stunden Inkubation ablesen.

Spezies Stamme Wachstum

Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069 Mittleres bis ausgezeichnetes Wachstum

Neisseria meningitidis ATCC 13090 Gutes bis ausgezeichnetes Wachstum

Neisseria sicca ATCC 9913 Teilweise bis vollstandig gehemmtes Wachstum

Candida albicans ATCC 60193 Teilweise bis vollstandig gehemmtes Wachstum
Escherichia coli ATCC 25922 Teilweise bis vollstandig gehemmtes Wachstum

Proteus mirabilis ATCC 43071 Teilweise bis vollstandig gehemmtes Wachstum, kein Schwarmen
Staphylococcus epidermidis ATCC 12228 Teilweise bis vollstdndig gehemmtes Wachstum

Nicht inokuliert Schokoladenbraun, opak




VERFAHREN

Immer frische Teststamm-Suspensionen verwenden, welche aus liber Nacht aufbewahrten Kulturen in einem geeigneten
Flussigmedium (z. B. tryptische oder BD Trypticase™ Soy Broth fur aerobe Organismen und Schaedler-Bouillon mit Hamin und
Vitamin K fiir anaerobe Organismen) zubereitet wurden. Als Alternative kdnnen auch frische, aus tiber Nacht aufbewahrten Kulturen
auf Plattenmedien zubereitete Suspensionen verwendet werden. Die Inkubationszeiten von Vorkulturen miissen verlangert werden,
wenn der Teststamm ein langsames Wachstum zeigt. Zum Testen der Nahrkapazitit eines Plattenmediums gema CLSI-
Standard M22 Inokulumsuspension verdiinnen, um 1 bis 2 x 104 KBE pro Platte zu erhalten.16 Ein zehnmal leichteres Inokulum sollte
verwendet werden, wenn dies keine isolierten Kolonien liefert. Gemal DIN EN 12322 werden die wachstumsférdernden Eigenschaften
mit 100 bis 1000 KBE oder einer ausreichenden Menge von KBE getestet, um mit Hilfe eines geeigneten Platten-Ausstreichverfahrens
isolierte Kolonien zu erhalten.!” Wenn die Stamme mit einem quantitativen Verfahren auf die Platten inokuliert werden, sind 50 bis

500 KBE pro Platte Gblicherweise ausreichend, um eine zdhlbare Menge Kolonien zu erhalten. Um die Hemmkapazitat eines
selektiven Plattenmediums zu testen, miissen gemaf CLSIM22 1 bis 2 x 105 KBE pro Platte zur Inokulierung verwendet werden,
wéhrend nach DIN EN 12322 etwa 104 oder mehr KBE vorgeschrieben werden. 6,17 Sehr hohe Inokulumkonzentrationen von
unerwulnschten Stdmmen kdnnen das Medium ,uberlasten® und zu einem ,Durchbruch® des Wachstums fihren. Zum Vergleich ist
immer ein Wachstumsreferenz-Medium mit einzubeziehen. Dabei sollte es sich um ein nicht selektives Medium handeln, welches
optimales Wachstum aller Teststamme liefert. Zu diesem Zweck eignen sich flr aerobe Stamme Columbia-Agar mit 5 % Schafblut, fir
anspruchsvolle Stamme (z. B. Neisseria gonorrhoeae) Schokoladenagar, fir Anaerobier Schaedler-Agar mit Vitamin Kund 5 %
Schafblut, und fiir Pilze Sabouraud-Glucose-Agar. Bei der quantitativen Bestimmung sollte das Wachstum der ,gewinschten“ Stamme
auf dem Testmedium mindestens 70 % von jenem auf dem Referenzmedium betragen. Aus selektiven Medien muss das Wachstum von
Lunerwiinschten® Stammen teilweise bis vollstandig gehemmt werden. Der Hemmgrad hangt vom Medium und den Stammen ab,
wobei sich das Wachstum jedoch im Vergleich zum Wachstum auf dem nicht selektiven Referenzmedium Ublicherweise um den Faktor
103 bis 104 (oder mehr) verringert. Um die Wachstumsleistung von Medien in Réhrchen zu testen, werden vergleichbare
Verfahren angewandt. Kleinere Réhrchen oder Flaschchen sollten gemaR CLSI M22-A2-Standard mit 10° KBE inokuliert werden. 16
Réhrchen oder Flaschchen mit einem Fillvolumen von Gber 10 ml sollten zuerst in Teilmengen von 5 oder 10 ml auf sterile R6hrchen
verteilt und danach auf die selbe Weise getestet werden.

Mitgeliefertes Arbeitsmaterial
BD Martin-Lewis Agar, Modified (BD Stacker ™-Platten, 90 mm). Mikrobiologisch kontrolliert.

Nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial
Zusatzliche Kulturmedien, Reagenzien, Impfésen, Spatel, Pipetten, Inkubatoren und Laborgerate nach Bedarf.

Probenarten

Dies st ein selektives Medium fur pathogene Neisseria-Spezies, besonders zur Isolierung von Neisseria gonorrhoeae, und kann fur alle
Probenarten verwendet werden. Haufig enthalten Proben Abstriche aus dem Urogenitalbereich, dem Rektum und dem Oropharynx
(siehe auch LEISTUNGSMERKMALE UND VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN).6.10 Dieses Medium kann ebenfalls fiir den
Nachweis von Neisseria meningitidis aus Proben mit normaler Flora verwendet werden, z. B. aus Nasalabstrichen von Tragern in der
epidemiologischen Untersuchung eines Ausbruchs von bakterieller Meningitis. Es darf nicht als einziges Erstisolierungs-Medium fiir

N. meningitidis aus Zerebrospinalfliissigkeit verwendet werden, kann jedoch als zusatzliches Isolierungsmedium angewandt werden.

Probenentnahme und Transport

Neisseria gonorrhoeae and N. meningitidis sind anfallig fir unglnstige Umgebungsbedingungen. Deshalb mussen fiir alle Proben mit
Verdacht auf pathogene Neisseria angemessene Transportmedien verwendet werden. Die Proben missen so schnell wie méglich ins
Labor geschickt werden und diirfen nicht alter als 24 Stunden sein, selbst wenn Transportmedien verwendet werden. Die optimale
Transporttemperatur betragt 20 °C-25 °C.

Nicht kiihlen!6,10

Testverfahren

Die Probe nach dem Eintreffen im Labor so bald wie mdglich ausstreichen. Die Ausstrichplatte dient primar zur Isolierung von
Reinkulturen aus Proben mit Mischflora. Falls das Material direkt von einem T upfer kultiviert wird, Tupfer Uber einen kleinen Bereich am
Rand der Oberflache rollen und anschlieBend aus dieser inokulierten Flache zur Verdiinnung ausstreichen. Eine nicht selektive
Schokoladenagarplatte (z. B. BD Chocolate Agar (GC Agar mit BD IsoVitaleX)) muss ebenfalls inokuliert werden, um Anzeichen von
Neisseria gonorrhoeae zu erhalten, welche auf die selektiven Bestandteile von BD Martin-Lewis Agar, Modified sensibel reagieren?1:12,
und zum Nachweis von N. meningitidis aus Hirnflissigkeit. Zusatzlich muss das tibliche Medium fiir aerobe Kultivierung einbezogen
werden, um andere Pathogene nachzuweisen, falls dies fiir notwendig erachtet wird.

Das inokulierte Medium 42 bis 48 Stunden oder langer, wenn nétig, bei 35 °C + 2 °C in einer mit 5 bis 10 % Kohlendioxid angereicherten
Umgebung aerob inkubieren. Platten nach 18 bis 24 Stunden, sowie nach 42 bis 48 Stunden ablesen.

Ergebnisse

BD Martin-Lewis Agar, Modified weist typischerweise die folgende Koloniemorphologie auf:

Neisseria gonorrhoeae: Kleine grauliche bis transparente Kolonien.

Neisseria meningitidis: Mittelgrof3 bis grof3, blaugrau, mukoid.

Eine prasumptive Identifizierung kann mit der Durchfiihrung einer Gramfarbung und eines Oxidasetests erzielt werden.6

LEISTUNGSMERKMALE UND VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Dieses Medium wird fiir die selektive Isolierung von pathogenen Neisseria spp. aus allen Proben mit kontaminierender Flora verwendet,
sowie fur die Differenzierung von Neisseria gonorrhoeae und N. meningitidis von anderen Neisseria-Spezies, welche ublicherweise auf
diesem Medium gehemmt werden. Die Existenz von N. gnorrhoeae-Stammen, welche durch Vancomycin und Trimethoprimlactat
gehemmt werden, wurde beschrieben.11.12 Deshalb muss auch eine nicht selektive Schokoladenagarplatte (z. B. BD Chocolate Agar



(GC Agar mit BD IsoVitaleX)) inokuliert werden. Falls eine bestimmte Patientenpopulation fir ein hohes Aufkommen an Vancomycin-
sensiblen Stammen bekannt ist, sollte BD GC-Lect™ Agar anstatt BD Martin-Lewis Agar, Modified verwendet werden. 13

Dieses Medium sollte nicht als alleiniges Isolierungsmedium fiir N. meningitidis fir Proben aus primar sterilen Korperbereichen, z. B.
HirnflUssigkeit, verwendet werden. Eine nicht selektive Schokoladenagarplatte muss grundsatzlich mit einbezogen werden (siehe
oben).

Neisseria lactamica kann auf diesem Medium wachsen und N. meningitidis dhnlich sehen.8

Obwohl bestimmte diagnostische Tests direkt auf diesem Medium durchgefihrt werden kénnen, sind fir eine vollstandige
Identifizierung biochemische und, falls indiziert, immunologische Tests unter Verwendung von Reinkulturen erforderlich. Die
geeigneten Literaturhinweise sind zu beachten.6

Stamme der Capnocytophaga-Spezies kénnen auf diesem Medium wachsen, wenn es mit Oropharyngealproben inokuliert wurde. 13

LIEFERBARE PRODUKTE
Best.-Nr. Beschreibung Anzahl der Platten pro Packung

254029 BD Martin-Lewis Agar, Modified 20
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Technischer Kundendienst: Setzen Sie sich mit Ihrer zustandigen BD-Vertretung in Verbindung oder besuchen Sie bd.com.
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Esporia KaybIMAacTbIFbiHAaFbI yakinetTi exin /78 3-& K 2| 2|2 CHE / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie Europejskiej / Representante
autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomMo4eHHbI i npeacTasuTtenb B EBponelickom cooblyectse /
Autorizovany zastupca v Eurépskom spolo¢enstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa
Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaeHui  npeacTasHuk y kpaiax €C / KR i 3t ] 1A #2 B %

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeguuuHckm yper, 3a fuarHocTuka uH BuTpo / Lékar'ské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1aTpikA cuokeur) / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkéz / Dispositivo medicale
per diagnostica in vitro / XacaHab! xafaaiina xypriseTiH MeauumHanbIK avarHocTuka acnabbi / In Vitro Diagnostic 2| & 7| 7| / In vitro diagnostikos prietaisas /
Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzgdzenie medyczne do
diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeavuuHckuii npubop Ans AuarHocTvku in vitro /
Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz /
MeauyHuA NpUCT piit AN AiarHoCTUKM in vitro / 74 41 2 W B2 7 3 %

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuderms / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / MNepiopiopoi Bepuokpaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatér / Limiti di temperatura / TemneparypaHbi wexTey /2 &
X[t / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de
temperatura / OrpaHiyerie Temneparypsl / OhraniGenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6mesxerHs Temnepatypw / i J%
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Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupaara/ Kod (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég apTidag (TrapTtida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabi / BiX| 2= (2 E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer /
Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog
naprii / 4t 5 (3 #it)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH/eTo e focTaTbyHo 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnozZstvi pro <n> testd / Indeholder tilstreekkeligt til <n> tests / Ausreichend
fir <n> Tests / Mepi€xel eTapkr ToodTNTa yia <n> £&eTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n>
tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendd / Contenuto sufficiente per <n> test/ <n> TecTTepi ywiH xeTkinikTi / <n> HAE 7} 52 6| ZEHE / Pakankamas
kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajgca do <n>
testow / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctaTo4Ho Ans <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za
<n> testova/ Innehaller tillr&ckligt fér <n> analyser/ <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauuts ans ananisie: <n> / & 3 17 <n> K I

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B MHCTpykLuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
ZupBouAeurteite TIg 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter |a notice d’emploi / Koristi upute za upotrebu / Olvassa el a
hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitnanaHy HyckaynbifbiMeH TaHbickin anbiHbia / AFE X| & &2 / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit
lietoSanas pamacibu/ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagéo / Consultati
instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTBo no akcnnyarauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim
Talimatlari'na bagvurun / Jvs. iHCTPYKLiii 3 BUKOpucTaHHs / i 2 [ 4 J 13 1

Do not reuse / He nanonasaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv eravaypnoiporroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznélatos / Non riutilizzare / Mananaq6anpia / X{ A+ S X| / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnonb3sosatb nosTopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Fér ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTy nosTopHo / 1% 7) . & i

Serial number / Cepuer Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBués / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / 2 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuitHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / |7 51| 5
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oL,eHka ka4ecTBOTO Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fiir
IVD- Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia aglohéynon atrédoong IVD / Sdlo para la evaluacion del rendimiento en diagndstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé aI'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizardlag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / YKacaHabl xaFaaiina «npobupKa iLuiHae», AarHoCTMKana Tek XyMbicTbl 6aranay ywin / VD A5 B7H0j| CHs| A 2t AFHR / 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 Ans OLeHKM Ka4ecTBa AuarHocTvkM in vitro / Uréené
iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu u€inka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD Performans
degerlendirmesi igin / Tinbku 4ns oUiHIOBaHHS SIKOCT AiarHocTuku in vitro /X B IVD 1 BE VT {&

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / loneH numut Ha Temnepatypata/ Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo épio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 hémérsékleti hatar /
Limite inferiore di temperatura / TemneparypaHbiH TemeHri pykcar weri / 5t 2 & / Zemiausia laikymo temperatiira / Temperatiras zemaka robeZa /Laagste
temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limita minima de temperatura / HwkHwi npenen
Temneparypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temneparypa / i 5 T R

Control / KoHtponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / MapTtupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Bakbinay / 74 E-& / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / KonTponb
/ kontroll / KoHtponb / %

Positive control / MonoxureneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / @eTikdg péapTupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6aksinay / &4 71 E E / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia
/ Controlo positivo/ Control pozitiv / MonoxvTenbHbIi KoHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHMin koHTponb / FH 14 %if #E 3 751

Negative control / OTpuuareneH koHtpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvnrikég pédpTupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif/ Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / Heratustik 6akbinay / &4 71EE / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola uiemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuiarenbHbiit KoHTponb / Negatif kontrol / HeratueHmin koHTpons / {1 14 % 1 i 7

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusaums: eTuneHoB okewp / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéB0odog atrooTeipwang: alBulevoteidio / Método de esterilizacion: 6xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid /
Méthode de stérilisation : oxyde d'éthyléne / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusauus enici —atureH ToTbirbl / 225 BHH: O &l S ALO| £ / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / SterilizéSanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid/ Metoda sterylizaciji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de
etilena / Metog ctepunusauumv: atunexokeun / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yontemi:
etilen oksit / MeTon cTepunisauii: eTunerokeugom / K i# J5 32 : 38 A 4

Method of sterilization: irradiation / MeTon Ha cTepunusauus: upaguauusi / Zplsob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / Mé8odog atrooTteipwong: aktivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zragenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / CTepunusauus egici — ceyne Tycipy / &5 B H: BhAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / SterilizéSanas metode: apstaroSana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagdo: irradiagéo / Metoda de sterilizare: iradiere / MeTon cTepunusaumm: obnyyenvie / Metdda sterilizacie: oZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozratavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / Metog, cTepunisauii: onpominenHsm / K B 77 % : 48 5t

Biological Risks / Brionoruinm prckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Evonorusaneik Tayekenaep / 4 2% 2|H / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
Biyolojik Riskler / Biororiuna He6eanekal 4 4 % X

Caution, consult accompanying documents / BiumaHue, HanpaBeTe cripaeka B npuapy»xasallute fokymeHTu / Pozor! Prostudujte si pFilozenou dokumentaci! / Forsigtig,
se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr}, cupBouleuteite Ta guvodeuTikd £yypaga / Precaucion, consultar la documentacion
adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateCu dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a
mellékelttajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpI3, TUICTi KykaTTapMeH TaHbICbiHbi3 / 2|, &-& &l A YA £ X / Démesio,
Zitrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skafit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon /
Nalezy zapozna¢ sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentag&o fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / Bhumanue: cm.
npunaraemyto AokymeHTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZzena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte
verilen belgelere bagvurun / Yeara: AuB. cynyTHIO AoKyMeHTauito / /)N Ly, i 2 i B i S .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata/ Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avite po 6plo Bepuokpaaiag /
Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hdmérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemnepaTypaHblH pyKcaT eTinreH xoraprbl wweri / &2 2 &= / Auksciausia laikymo temperatira / Augséja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / BepxHuii npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Gst siniri / MakcumansHa Temnepatypa / i /& - [l

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prosttedi / Opbevares tort / Trocklagern / ®uAagTe 10 oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati
na suhom/ Széraz helyen tartandé / Tenere all’asciutto / Kyprak kyriinge ycra/ 718 AEf R X| / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tart /
Przechowywa¢ w stanie suchym / Manter seco/ A se feri de umezeala / He gonyckarb nonaganus enarv / Uchovavajte v suchu / DrZite na suvom mestu / Forvaras
torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv Big Bororu / i {# #f T~ 45

Collection time / Bpeme Ha cu6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouloyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement /
Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / Xuray yakbiTel / =& A|Zt/ Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina
pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / R 4E I 1]

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AtrokoMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTinri kabaTbiH anbin Tacta / §
7|7| I Plésti &ia/ Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwaé / Destacar / Se dezlipeste / Otkneurs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitn/ #i T

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aidtpnon / Perforacién / Perforatsioon / Perforacija / Perforalés / Perforazione / Tecik Tecy / 3|4 / Perforacija /
Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / NMepcopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % L

Do not use if package damaged / He nsnon3saiire, ako onakoskara e nospefeHa / Nepouzivejte, je-li obal poSkozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget
/ Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite edv n ouokeuaaoia éxel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud/ Ne pas I'utiliser si I’'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt/ Non usare se la
confezione & danneggiata/ Erep naket 6yabinfaH 6onca, nainanaq6a / I{ 7| X| 7t &4 El 42 AH FX| / 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 / Ndo usar se a
embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3oarb npu noepexaerumn ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne
koristite ako je pakovanje o$te¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin / He Bukop1cToByBaTH 3@ NOLLKOAXKEHOI yNaKkoBKm /
o SRR e L 1 20

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte priliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatioTe 1o pakpid amé
6eppéTTa / 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/ 22 L5l OF B / Laikyti atokiau nuo Silumos altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes for varme /
Przechowywa¢ z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de céldura / He Harpesathk / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej
utséttas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big aii Tenna / i izt 55 U5

Cut/ Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kowte / Cortar / Ligata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / Z2tLi 7| / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt /
Odcigé / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Pospisatn/ 8]

Collection date / flata Ha cb6upare / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupaev / Date de
prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / Xurarar Tis6exyhi / ==& ‘2Rt / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum / Dato
provetaking / Data pobrania/ Data de colheita / Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / [lata 3a6opy /
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ulstest/ ylitect / pUTest / ul/e€étaon / ulprueba / uliteszt / pL/E| A E / mkn/rect / uUityrimas / uL/parbaude / plLiteste / mkn/aHanis / u L/ 3l

Keep away from light / Ma3sete ot ceeTnuHa / Nevystavujte svétiu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatioTe 10 pakpid até 1o ewg / Mantener alejado
de laluz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla/ Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinaHraH xepae ycra/
SIS 1|8} OF B / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / M& ikke utsettes for lys / Przechowywac z dala od zrédet
Swiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / Xpanutb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / DrZite dalje od svetlosti / Far ej utséttas for ljus / Isiktan
uzak tutun / Bepertu Big Aii ceitna / i izt 5 ' £k
Hydrogen gas generated / O6pa3ysaH e Bogopoz ras / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anuioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas
idrogeno / FasTekTec cyTeri naiaa Gonabl / =2 7t M4 & /13skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert /
Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue Bopopoaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik /
Genererad vitgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHsam BogHio / 23 7% 4 45,
Patient ID number / [} Homep Ha nauverta/ ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / Ap18udg avayvwpiong aoBevoug / Nimero de ID del paciente /
# Patsiendi ID/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosit szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH uaeHTudbmkaumanbik Hemipi / 2 Xt
ID 1= / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta/ Nimero da ID do
doente / Numar ID pacient / ViaeHTudmkauvoHHbI Homep nauvenTa / Identifikaéné islo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
|nenTuchikaTop nauieHTa / i # 5 i1 5
Fragile, Handle with Care / Yynnugo, PaGoteTe ¢ HeobxonumorTo Baumanme. / Krehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtighandhaben. / EGBpauaTo. XelpioTeiTe To pe Tpoooyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. /
Lomljivo, rukujte paljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / CeifbiLu, abaiinan naiaanambineia. / =2 THX| 7| #/2 & 2| / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosic¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulat cu atentie. / Xpynkoe! O6 paLuarbes ¢ oCTOpoXHOCTbI0. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tasiyin. / TeHgitHa, 3Beprarucs 3 o6epexHicTio / 5 i, /1N O 5% i
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