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UCEL POUZITI

BD BACTEC™ Mycosis IC/F Culture Vials (Kultivaéni lahvicky BD BACTEC™ Mycosis IC/F) jsou uréeny pro aerobni hemokultury.
Hlavni pouziti je s fluorescen¢nimi pfistroji BD BACTEC™ pro kvalitativni, selektivni kultivaci a prikaz kvasinek a hub v krvi. Kultivaéni
lahvi¢ky se pouzivaji jako pomucka pro diagnostiku a jsou automatizovany na fluorescenc¢nich pfistrojich BD BACTEC™.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Testovany vzorek se inokuluje do jedné nebo vice lahvicek, které se viozi do fluorescenéniho pfistroje BD BACTEC™ za Gicelem
inkubace a pravidelného odectu. Kazda lahvicka obsahuje chemické €idlo, které detekuje zvySeni mnozstvi CO, vyprodukovaného
rustem mikroorganismu. PFistroj kazdych deset minut monitoruje zvySeni fluorescence zjisténé ¢idlem, ktera je pfimo umérna
mnozstvi pfitomného CO,. Pozitivni odeCet znamena, ze se v lahvi¢ce pravdépodobné nachazi Zivotaschopné mikroorganismy.

ZASADY POSTUPU

Pokud se v testovaném vzorku inokulovaném do kultivaéni lahvicky BD BACTEC™ Mycosis IC/F Culture Vial nachazi kvasinky

a houby, budou mikroorganismy pfi metabolizaci substrati nachazejicich se v lahvi¢ce vytvaret CO,. ZvySovani fluorescence €idla

v lahvi¢ce zpdsobené zvySenim mnozstvi CO, bude monitorovat fluorescenéni pfistroj BD BACTEC™. Analyza rychlosti zvySeni
tvorby a mnozstvi CO, umozriuje fluorescenénimu pfistroji BD BACTEC™ urcit, zda je lahvi¢ka pozitivni, tj. zda testovany vzorek
obsahuje Zivotaschopné organismy. Tato kvalitativni kultivace funguje jako pomticka pfi diagnostice a zpracovava se automaticky ve
fluorescenénim pfistroji BD BACTEC™.

Kultiva¢ni lahvicky BD BACTEC™ Mycosis IC/F Culture Vials jsou média pfipravena k pouziti.

CINIDLA
Kultivaéni lahvicky BD BACTEC™ Mycosis IC/F Culture Vials pfed zpracovanim obsahuiji tyto reaktivni slozky:

Seznam slozek

Destilovanavoda ............................. 40 ml Citronan Zelezito-amonny ......................... 0,0001 % hmotnost/obj.
Infizni Zivna pdda z mozku a srdce ........... 1,0 % hmotnost/obj. Polyanetholsulfonat sodny (SPS) .................. 0,05 % hmotnost/obj.
Zivna pada s vytazkem sojového kaseinu ... .. 0,5 % hmotnost/obj. SaPONIN ... 0,24 % hmotnost/obj.
Kvasnicovy extrakt ........................... 0,035 % hmotnost/obj. Chloramfenikol .................................... 0,0037 % hmotnost/obj.
Sacharéza ... 0,6 % hmotnost/obj. Tobramycin ... ... 0,001 % hmotnost/obj.
Dextroza ..............c i 0,1 % hmotnost/obj. Cinidlo proti zp&néni ............. ..o, 0,01 % hmotnost/obj.
m-Inositol ... 0,05 % hmotnost/obj.

V8echna média BD BACTEC™ jsou sycena CO».
VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Pro in vitro diagnostické pouZiti. Pro pouziti vySkolenym laboratornim personalem.

Tento produkt obsahuje suchou pfirodni pryz.

V klinickych vzorcich se mohou nachazet patogenni mikroorganismy vcetné virt hepatitidy a virt lidské imunodeficience
(HIV). Pri praci s materialem, ktery je kontaminovan krvi nebo jinymi télnimi tekutinami , dodrzujte ,,vSeobecna
bezpeénostni opatieni“1-4 a predpisy pfislu$ného zdravotnického zafizeni.

PFed pouzitim kazdou lahvi¢ku prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poSkozena, kontaminovana Ci opotfebena. Lahvicky, které
vykazuji znamky poSkozeni nebo kontaminace, napf. netésnost, zakaleni, zménu zabarveni (ztmavnuti), vypoukliny nebo stlacené
vi€ko, nepouzivejte.

V kontaminované lahvi¢ce mize byt pfetlak. Pokud pro pfimy odbér pouzijete kontaminovanou lahvi¢ku, mohlo by dojit ke zpétnému
pratoku kontaminovaného kultivaéniho média do Zily pacienta. Kontaminace lahvicky nemusi byt zfejma na prvni pohled.
Rozhodnete-li se pouzit pfimy odbér, pozorné jeho postup sledujte, abyste zabranili zpétnému pritoku latek do téla pacienta.

Ve vyjimeénych pfipadech maze dojit k nedostateénému uzavreni lahvicky. V obou pfipadech mize obsah lahvi¢ky vytéct. Po
inokulaci zachazejte s lahvickami opatrné, protoze se zde v pfipadé prosakovani mohou nachazet patogenni organismy nebo latky.
Pred likvidaci vSechny inokulované lahvicky sterilizujte v autoklavu.


http://bd.com/e-labeling

Pozitivni kultivaéni lahvi¢ky uréené k subkultivaci, histologickému barveni atd.: Pfed odebranim vzork( je nezbytné odstranit plynné
metabolity mikroorganismu. Odbér vzorkl provadeéjte pokud mozno v mistnosti zabezpec&ené proti biologické nakaze. Pfed odbérem si
oblecte odpovidajici ochranny odév, rukavice a masku. DalSi informace o subkultivaci naleznete v ¢asti Postup.

Mozny Unik béhem inokulace vzorku do kultivacnich lahvi¢ek Ize minimalizovat pomoci injekénich stfikacek s trvale nasazenymi
jehlami nebo hroty typu BD Luer-Lok™.

Molekularni testy provadéné u pozitivnich hemokultur deteku;ji jak Zivotaschopné, tak nezivotaschopné organismy, které se bézné
nachazeji v kultivaénim médiu. Proto je nutné vysledky molekularnich testl vyhodnocovat v kombinaci s vysledky Gramova barveni
v souladu s postupy standardni péce a navodem k pouziti od vyrobce.

Pouzita ¢inidla a dal$i potencialné infekéni materialy zlikvidujte nasledujicimi postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni odpad. Je
povinnosti kazdé laboratofe manipulovat s pevnym a kapalnym odpadem dle jeho povahy a stupné nebezpecénosti a zpracovat
a zlikvidovat jej (nebo jej nechat zpracovat a zlikvidovat) v souladu s platnymi pfedpisy.

Pokyny ke skladovani
Kultivaéni lahvicky BD BACTEC™ Mycosis IC/F Culture Vials jsou po dodani pfipraveny k pouziti. Nevyzaduji rekonstituci ani fedéni
obsahu. Uchovavejte v suchu pfi teploté 2 °C — 25 °C, chrarite pfed svétlem.

ODBER VZORKU

Odbér vzorkl provadéjte sterilnimi postupy, abyste sniZili riziko kontaminace. Doporuc¢eny objem vzorku je 8—10 ml. Doporuéujeme
vzorek inokulovat do kultivaénich lahvicek BD BACTEC™ Mycosis IC/F Culture Vials u lizka pacienta. VétSinou se vzorky aplikuji
10 ml nebo 20 ml injeké&ni stfikackou s hrotem typu BD Luer-Lok™. Podle potfeby Ize pouzit drzak na jehly BD Vacutainer® Brand
Needle Holder, soupravu pro odbér krve BD Vacutainer® Brand Blood Collection Set, soupravu pro odbér krve BD Vacutainer®
Safety-Lok™ Blood Collection Set nebo jinou soupravu hadicek s kanylou typu ,butterfly“. Rozhodnete-li se pro pfimy odbér pouzit
jehlu se soupravou hadic¢ek, pozorné pfi zahajeni odbéru vzorku sledujte smér pritoku krve. Vakuum v lahvi¢ce obvykle prfesahne
hodnotu 10 ml, takze je dllezité, aby uzivatel sledoval odebrany objem prostfednictvim znaéek v rozestupu 5 ml na &titku lahvi¢ky. Po
natazeni pozadovanych 8—10 ml zastavte pratok ohnutim hadi¢ky a odstranénim soupravy hadi¢ek z kultivacnich lahvi¢ek

BD BACTEC™ Mycosis IC/F Culture Vials. Vzorky o objemu 3 ml Ize také pouzit, ale jejich prokazani nebude tak vyrazné jako

u vzorku s vétSim objemem. Inokulované kultivaéni lahvicky BD BACTEC™ Mycosis IC/F Culture Vials co nejrychleji
prepravte do laboratore.

POSTUP

Dodany material
Kultivaéni lahvicky BD BACTEC™ Mycosis IC/F Culture Vials

Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky

« Injekeni stiikacka s trvale pfipojenymi jehlami nebo hroty BD Luer-Lok™ nebo drzakem jehel znacky BD Brand Needle Holder
a soupravou pro odbé&r krve BD Vacutainer® Brand Blood Collection Set, soupravou pro odbér krve BD Vacutainer® Safety-Lok™
Blood Collection Set nebo jinou soupravou hadi¢ek s kanylou typu ,butterfly”

« Alkohol

» Fluorescenéni pristroje BD BACTEC™

» Mikroskop a materialy pro nasledné barveni preparatd a subkultivaci lahvicek

Z kultivaénich lahvicek BD BACTEC™ Mycosis IC/F Culture Vials odstrarite zaklapéci uzavér a zkontrolujte, zda neni lahvicka
popraskana, kontaminovana, pfili§ zakalena &i vypoukla nebo zda neni poskozeno vicko. Jestlize si vS§imnete jakéhokoli defektu,
lahvicku NEPOUZIVEJTE. Pfed inokulaci ogistéte vigko alkoholem (pouZiti jodu nedoporugujeme). Aseptickou technikou aplikujte do
kazdé lahvi¢ky vzorek o objemu 8—10 ml. Médium je uréeno k pouziti se vzorky krve o objemu v rozmezi 3 az 10 ml. Pokud se
rozhodnete pouZit vzorky o objemu mensim nez 3 ml, nebude u nich prokazani tak vyrazné jako u vzork( s vét§im objemem (viz ¢ast
Omezeni postupu). Inokulované lahviéky umistéte co nejrychleji do fluorescenéniho pfistroje frady BD BACTEC™ k inkubaci
a monitorovani. Pokud inokulovanou lahvicku neumistite do pristroje ihned a shledate v ni viditelny rust, netestuijte ji ve
fluorescenénim pfistroji BD BACTEC™, ale radéji provedte subkultivaci a odpovidajici barveni a zachazejte s ni jako s pozitivni
lahvickou.

Lahvi€ky vloZené do pfistroje budou automaticky testovany kazdych deset minut po dobu uvedenou v testovacim protokolu.
Fluorescencéni pfistroj BD BACTEC™ urci a identifikuje pozitivni lahvicky (viz pfislusna uzivatelska prirucka fluorescenéniho pfistroje
BD BACTEC™). Cidlo uvnitf pozitivnich lahvigek se nebude na prvni pohled lisit od &idla v negativnich lahvigkach, fluorescenéni
pristroj BD BACTEC™ vsak zjisti rozdil ve fluorescenci.

Pokud bude na konci testu negativni kultivacni lahvicka BD BACTEC™ Mycosis IC/F Culture Vial na prvni pohled pozitivni (znamky:
vypouklé vicko nebo zakaleni), provedte subkultivaci a odpovidajici barveni a zachazejte s ni jako s pozitivni lahvickou.

Pozitivni lahvi¢ky subkultivujte a provedte odpovidajici barveni. Ve velké vétsiné pfipad budou organismy viditelné, a laborator tak
muze |ékafi oznamit predbézné vysledky.

Subkultivace

Po otfeni vicka lahvicky ve svislé poloze alkoholovym tampénem Ize k odvzdusnéni i subkultivaci lahvi€ky pouzit jeden prostfedek,

jako je subkultivacni/aerobni ventilaéni jednotka BD BACTEC™ Subculturing/Aerobic Venting Unit, katalogové Cislo 249560, nebo
ekvivalentni.

PFipadné pfed zahajenim subkultivace umistéte lahvi¢ku do svislé polohy a na vicko umistéte alkoholem napusténé kryti. Abyste
z lahvi¢ky uvolnili tlak, zavedte pres alkoholem napusténé kryti a pfes vicko sterilni jehlu s odpovidajicim filtrem. Po uvolnéni tlaku
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a pfed odbérem vzorku lahvi¢ky za u€elem provedeni subkultivace jehlu vyjméte. PFi zavadéni a vyjimani udrzujte jehlu v pfimé
poloze, nezavadéjte ji ani ji nevyjimejte otacivymi pohyby.

Abyste ziskali maximalni mnozstvi izolatt, muzete negativni kultury nejprve zkontrolovat barvenim a/nebo subkultivaci a teprve poté
je zlikvidovat jako negativni.

KONTROLA KVALITY

Pozadavky na kontrolu kvality musi byt spinény v souladu s platnymi mistnimi, statnimi a/nebo federalnimi zakony nebo pozadavky
pro akreditaci a se standardnimi postupy kontroly kvality vasi laboratofe. Doporu€ujeme, aby si uzivatel prostudoval vhodné postupy
pfi kontrole kvality, které Ize najit v pfislusné pfiru¢ce vydané komisi CLS a v nafizenich CLIA.

Po uplynuti data expirace kultivaéni lahvicky NEPOUZIVEJTE.
Lahvigky, které vykazuiji znamky popraskani nebo jiného poskozeni, NEPOUZIVEJTE a odpovidajicim zplisobem je zlikvidujte.

Soucasti kazdého baleni médii jsou certifikaty kontroly kvality. Certifikaty kontroly kvality uvadéji seznam testovacich organism,
véetné kultur ATCC® urgenych normou CLS, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media (Kontrola
kvality komer&né piipravovanych mikrobiologickych kultivagnich médii).5

Casové rozmezi pred detekci v hodinach pro kazdy z organismii uvedeny v certifikatu kontroly kvality pro toto médium je < 72 h:

Organismus

Candida albicans ATCC 14053 Candida krusei ATCC 34135 Cryptococcus neoformans ATCC 13690
Candida tropicalis ATCC 750 Candida auris CDC-AR-0387
Candida parapsilosis ATCC 10232 Candida (Torulopsis) glabrata ATCC 15545

Doporuc¢ujeme kazdou zasilku médii z hlediska vykonu otestovat testem na ur€eni pozitivnich a negativnich lahvicek.

Pozitivni lahvi¢ku inokulujte druhem Candida albicans (ATCC 14053) nebo Candida (Torulopsis) glabrata o objemu 0,1 ml tak, aby to
odpovidalo hodnoté 0,5 McFarlandovy normy. Tuto lahvi¢ku a neinokulovanou lahvi¢ku poté zalozte do pfistroje a otestujte. BE€hem
72 hodin by mél pfistroj urcit inokulovanou lahvicku jako pozitivni. Neinokulovana lahvicka by méla zistat negativni. Timto testem Ize
pred pouzitim médii v laboratofi ovéfit, Ze média nebyla vystavena nespravnému uskladnéni nebo nespravnym prepravnim
podminkam. Pokud kterakoli z t&chto lahvi€ek neposkytne ocekavané vysledky, médium nepouzivejte a obratte se na zastupce
spole¢nosti BD.

Informace o kontrole kvality pro fluorescenéni pfistroj BD BACTEC™ naleznete v pfislu§né uzivatelské pfiruc¢ce fluorescenéniho
pfistroje BD BACTEC™.

OMEZENi POSTUPU

Kontaminace

Béhem odbéru a inokulace do kultivaéni lahvicky BD BACTEC™ Mycosis IC/F Culture Vial nesmi dojit ke kontaminaci vzorku.
Vysledek kontaminovaného vzorku bude pozitivni, nebude se v8ak jednat o relevantni klinicky vzorek. Rozhodnuti musi u€init uZivatel
v zavislosti na takovych faktorech, jako je typ prokazanych organismu, pfitomnost stejnych organismu ve vice kulturach, zaznamy
pacienta atd.

Organismy, které nejsou zivotaschopné

Natér s Gramovym barvenim z kultivaéniho média muze obsahovat malé mnozstvi organism, které nejsou zivotaschopné. Zdrojem
téchto organismu jsou slozky médii, ¢inidla pro barveni, imerzni olej, podlozni skli¢ka a vzorky pouzivané pro inokulaci. Vzorky
pacienta mohou navic obsahovat organismy, které se v kultivaénim médiu nebo médiu uréeném k subkultivaci nerozrostou. Takové
vzorky by mély byt subkultivovany na specialnich selektivnich médiich.6

Dimorfni houby
Ukazalo se, ze kultiva¢ni lahvicka BD BACTEC™ Mycosis IC/F Culture Vial je optimalni pro prokazani kvasinek. Jeho u¢innost se
vSak neprokazala pfi prokazovani dimorfnich hub.

Vseobecné informace

Optimalniho prokazani izolatt bude dosazeno pfidanim 8—10 ml krve. Pouziti mens$iho &i vétSiho mnozstvi maze nepfiznivé ovlivnit
prokazovani a/nebo ¢asova rozmezi detekce. Krev mize obsahovat antimikrobialni latky nebo jiné inhibitory, které mohou mnozeni
mikroorganismul zpomalit nebo mu zcela zabranit. Pokud jsou pfitomny organismy, které neprodukuji dostateéné mnozstvi CO, na to,
aby je systém detekoval, nebo pokud doslo pfed umisténim lahvi¢ky do pFistroje k vyraznému rdstu, muze dojit k fale$né negativnimu
odectu. K falesné pozitivnim vysledkiim maze dojit v pfipadé, Ze je pocet bilych krvinek vysoky.

Vzhledem k povaze biologického materialu v médiu a neodmyslitelné variabilité organismi by se mél uzivatel pfi zjisténi urcitych
mikroorganismu seznamit s moznymi variabilnimi vysledky.

Prokazani C. albicans (ATCC 10231) mélo delSi TTD u kultur s krvi oproti kulturam bez krve jak ve sklenénych, tak v plastovych
lahvi¢kach, pficemz tyto rozdily byly obecné vétsi v pfipadé plastovych lahvi¢ek. Jedna se o jev specificky pro kmen, a nikoli pro druh,
jelikoz v pfipadé C. albicans (ATCC 14053) rozdily vykazany nebyly.



OCEKAVANE HODNOTY A SPECIFICKE VLASTNOSTI UCINNOSTI

Uginnost ve studiich tykajicich se inokulace kultur na pidu s pfidavkem krve

Studie tykajici se inokulace kultur na pidu s pfidavkem krve byly provedeny za pouziti piné lidské krve a inokulacnich urovni v rozmezi
od 10 do 100 CFU. V tabulce je uveden seznam organismd, které se mnozily v kultivaénich lahvickach BD BACTEC™ Mycosis IC/F
Culture Vials a byly zjiStény pomoci fluorescenénich pfistrojd BD BACTEC™.

Seznam kvasinek a hub zjisténych v kultivaénich lahvickach BD BACTEC™ Mycosis IC/F Culture Vials v ramci studii
tykajicich se inokulace kultur na ptdu s pfridavkem krve

Aspergillus brasiliensis Candida krusei Candida rugosa Saccharomyces cerevisiae
Candida albicans Candida auris Candida tropicalis Rhizopus oryzae
Candida glabrata Candida parapsilosis Cryptococcus neoformans

Uginnost kultivaénich lahvicek BD BACTEC™ Culture Vials pro prokazani kvasinek a hub byla stanovena dfive za pouziti média
BD BACTEC™ Mycosis IC/F ve skle. Laboratorni studie tykajici se inokulace kultur na pudu, které provedla spole¢nost BD, prokazaly
stejnou uc€innost média Mycosis IC/F a skla.
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Technicka podpora: obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti BD nebo navstivte bd.com.

Pouze EU: UzZivatel musi hlasit veSkeré zavazné incidenty souvisejici s pFistrojem vyrobci a pfislusSnému narodnimu uradu.
Mimo EU: V pfipadé jakéhokoli incidentu nebo dotazu v souvislosti s timto zafizenim se obratte na mistniho zastupce spole¢nosti BD.

Viz webové stranky Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed obsahujici Souhrn tdaji o bezpecnosti a vykonnosti.
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Dokumentaéni udaje

Revize Datum Souhrn zmén
01 2019-07 Prvni vydani.
02 2022-07 Drobné typografické opravy: Aktualizovana koncentrace odpénovace v seznamu slozek.
03 2023-03 | Pfidano &islo oznameného subjektu CE (2797) pro IVDR 2017/746.

PFidany symboly elFU s URL, Nepouzivejte opakované, Uchovavejte v suchu, Chrante pfed svétlem a Nepouzivejte, je-li
obal poskozen.

Aktualizovano prohlaseni o U&elu pouZiti a ¢ast ZASADY POSTUPU.

Aktualizovana &ast Cinidla.

Byla aktualizovana ¢ast Varovani a bezpec€nostni opatieni.

PFidana prohlaseni o zamysleném uzivateli a bezpe¢né likvidaci.

PFidany ¢asti Dodany material a Potfebny material, ktery neni soucasti dodavky.

Aktualizovana ¢ast Subkultivace.

Odstranéna pomli¢ka mezi slovy Gramovo a barveni i dal$i drobné preklepy z divodu jednotnosti.
Aktualizovana ¢ast OCEKAVANE HODNOTY A SPECIFICKE VLASTNOSTI UCINNOSTI.
Aktualizovano prohlaseni o technickém servisu a podpore.

PFidano prohlaseni o zavaznych incidentech a odkaz na Eudamed.

Byl aktualizovan slovni¢ek symbolu.

Aktualizovana adresa EC REP.

PFidan symbol CH REP a adresa.

PFidana adresa novozélandského zadavatele.

PFidany adresy dovozc(i do EU a Svycarska se symbolem.

PFidano prohlaseni o patentu USA.




SLOVNIiCEK SYMBOLU
PFislusné symboly najdete na Stitku produktu.

Symbol Vyznam Symbol Vyznam

Vyrobce

O

Systém jedné sterilni bariéry

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

o3

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

Obsah nebo pfitomnost ftalatu: kombinace bis (2-etylhexyl) ftalatu
(DEHP) a benzyl butyl ftalatu (BBP)

Datum vyroby

>

Sbirejte oddélené
0znacuje povinny oddéleny shér elektrického a elektronického odpadu.

Datum spotfeby

m
m

Kéd sarze

Oznaceni CE; znadi shodu s evropskymi technickymi normami

Katalogové ¢islo

Prostiedek pro vysetieni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta

Vyrobni ¢islo

Sterilni

Prostredek pro sebetestovani

Sterilni po pouziti aseptickych technologii

Zplsob sterilizace: etylenoxid

Plati pouze v USA. ,Upozornéni: Federdlni zakon omezuje prodej
tohoto pristroje na prodej licencovanym lékaiim nebo na jejich
prikaz.”

Zpusob sterilizace: zafeni

Rl e (W

Sterilizovano parou nebo suchym teplem

Zemé vyroby
,CC“ se nahrazuje dvoupi ym nebo tfipi ym kodem zemé.

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

e

Cas odbéru

X

Odstrihnéte

Nesterilni

Oteviete zde

NepouZivejte, je-li obal poskozen, a prostuduijte si navod k pouZiti

Datum odbéru

Sterilni cesta kapaliny

2=

Sterilni cesta kapaliny (ethylenoxid)

Chrarite pied svétlem

F
&>

Sterilni cesta kapaliny (radiace)

Vznik plynného vodiku

KFehké, zachazejte opatrné

Perforace

Chrarite pred slunecnim svétlem

Uchovavejte v suchu

Pofadové ¢islo startovniho panelu

©0® €50 |- | @)

Dolni mez teploty

Pofadové ¢islo koncového panelu

Interni pofadové cislo

Horni mez teploty

<Krabice #> / <celkem krabic>

Zdravotnicky prostfedek

Teplotni omezeni

Obsahuje nebezpecné latky

Omezeni vlhkosti

Ukrajinska znacka shody

Biologicka rizika

A@EE 0

Splfiuje pozadavky normy FCC podle 21 CFR, ¢ast 15

Nepouzivejte opakované

®

Certifikace produktu UL pro USA a Kanadu

Prostudujte si navod k poutziti nebo elektronicky navod k pouziti

Jedinecny identifikator zafizeni

Pozor!

Dovozce

Obsah nebo piitomnost pfirodniho latexu

Zdravotnicky prostiedek uréeny pro diagnostiku in vitro

Stitek pacienta umistéte pouze na vyznacenou oblast

Negativni kontrola

Vysetieni magnetickou rezonanci (MR) bezpecné

Pozitivni kontrola

Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testl

Vy3etieni magnetickou rezonanci (MR) pfipustné za urcitych podminek

@B EF #E

Pouze pro vyhodnoceni funkéni zptsobilosti IVD

Vysetfeni magnetickou rezonanci (MR) nebezpecné

For use with

Pro poutziti s

Nepyrogenni

|This Product Contains Dry Natural Rubber| Tento produkt obsahuje suchy pfirodni kaucuk

Cislo pacienta For Export Only| Pouze pro export

Touto stranou nahoru

Nastroje

Nevrstvéte

w22 % = (< B [BiR @ o~ < i< @ - @ ol 1o

Poznamka: Rozvrzeni textu u symboll zavisi na designu titku.
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