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PRZEZNACZENIE
Antysurowice BD Difco Salmonella O Antiserum sg stosowane w szkietkowych testach aglutynacji w celu identyfikacji szczepow
Salmonella na podstawie ant ygenéw somatycznych (O).
Antysurowice BD Difco Salmonella H Antiserum sg stosowane w probéwkowych testach aglutynacji w celu identyfikacji szczepéw
Salmonella na podstawie antygendw wiciowych (H).
Antysurowica BD Difco Salmonella Vi Antiserum jest stosowana w szkietkowych testach aglutynacji w celu identyfikacji szczepu
Salmonella Vi.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Gatunki z rodzaju Salmonella powodujg u ludzi rézne choroby zwane salmonelozami. Majg one przebieg od tagodnych,
ustepujgcych samoistnie zapalen zotgdka i jelit po ciezsze formy, ktére moga by¢ potaczone z bakteriemia lub durem brzusznym

i mogg stanowi¢ zagrozenie zycia. Cigzkie choroby i bakteriemia wigza sie gtéwnie z trzema serowarami S. enterica subsp. enterica
(Choleraesuis, Paratyphi A i Typhi), natomiast wiekszo$¢ z pozostatych ponad 2 300 szczepow jest odpowiedzialnych za zapalenie
zotadka i jelit. Ciezkos¢ choroby biegunkowej jest uzalezniona od wirulencji szczepu oraz stanu zdrowia gospodarza ludzkiego.

Gatunki z rodzaju Salmonella wystepuja w przyrodzie oraz w przewodzie pokarmowym wielu zwierzat, zaréwno dzikich, jak

i udomowionych. Mikroorganizm moze przenosic sie na cztowieka w wyniku kontaktu ze srodowiskiem lub zjedzenia produktéw
migsnych badz warzywnych.

Wszystkie serowary z rodzaju Salmonella nalezg do dwéch gatunkéw: S. bongori, ktory obejmuje 18 serowarow, oraz S. enterica,
ktéry obejmuje pozostate ponad 2 300 serowaréw podzielonych na sze$¢ podgatunkdw. 1.2

Szes¢ podgatunkoéw S. enterica to:

S. enterica subsp. enterica (I lub 1) S. enterica subsp. diarizonae (ll1b lub 3b)
S. enterica subsp. salamae (Il lub 2) S. enterica subsp. houtenae (IV lub 4)
S. enterica subsp. arizonae (llla lub 3a) S. enterica subsp. indica (VI lub 6)

Nomenklatura i klasyfikacja ulega ciggtym zmianom.3 Salmonella i dawna Arizona powinny by¢ uwazane za jeden rodzaj
Salmonella.4 Zaleca sig, aby laboratoria dla podgatunkow enterica zgtaszaty nazwy serowardw Salmonella. Nazwy serowaréw nie
sg juz pisane kursywa i zaczynajg sie od wielkiej litery. Dla przyktadu szczep okreslany dawniej jako Salmonella typhimurium teraz
nazywa si¢ Salmonella Typhimurium.

Serowary innych podgatunkéw S. enterica (z wyjatkiem niektorych w podgatunkach salamae i houtenae) oraz S. bongori

nie posiadajg nazw i sa oznaczane na podstawie wzoru antygenowego. W celu uzyskania najnowszych informacji na temat
nomenklatury nalezy siegna¢ do odpowiedniego pismiennictwa.!-10

ZASADY PROCEDURY

Antygeny O Salmonella to somatyczne (O), termostabilne antygeny, ktére sg identyfikowane w pierwszej kolejnosci. Antygen

Vi to termolabilny antygen otoczki, ktéra moze otaczac¢ $ciane komorkowg i maskowac aktywnos$¢ antygenu somatycznego.
Mikroorganizmy posiadajgce antygen Vi nie aglutynujg w antysurowicach O. W celu okres$lenia antygenu O tych hodowli, zawiesine
organizmu nalezy zagotowaé w celu zniszczenia termolabilnego antygenu otoczki, a nastepnie zbadac¢ przy uzyciu antysurowic O.
Antygeny wiciowe (H) sg termolabilne i z reguty sg zwigzane z ruchliwoscia.

Do pomysinej detekcji mikroorganizmu patogennego nie jest wymagana petna charakteryzacja serologiczna rodzaju Salmonella.
Najwazniejsze jest uzycie odpowiednich procedur izolacji oraz réznicowych testéw biochemicznych. Ze wzgledu na wystepujgce
powigzania antygenowe migdzy rodzajami rodziny Enterobacteriaceae, zaleca sig, aby przed badaniem serologicznym izolat byt
zidentyfikowany biochemicznie jako Salmonella. Domniemane izolaty rodzaju Salmonella mozna wstgpnie zidentyfikowac przy
uzyciu minimalnej identyfikacji serologicznej. Izolaty mozna wysta¢ do laboratoriéw, ktére przeprowadzajg badania niezbedne do
petnej identyfikacji mikroorganizmu.

Dodatkowe omowienie serologicznej identyfikacji rodzaju Salmonella mozna znalez¢ w odpowiednim pismiennictwie.-3.9,11-14

Identyfikacji gatunkéw z rodzaju Salmonella obejmuje identyfikacje biochemiczng i serologiczng. Potwierdzenie serologiczne
obejmuje procedure, w ktorej mikroorganizm (antygen) reaguje z odpowiednim przeciwciatem. Ta reakcja in vitro skutkuje
makroskopowym zlepianiem si¢ zwanym aglutynacjg. Pozgdana reakcja homologiczna jest szybka, nie dysocjuje (wysoka
awidnos$c¢) i wykazuje mocne wigzanie (wysokie powinowactwo).

Poniewaz mikroorganizm (antygen) moze aglutynowac z przeciwciatem wytwarzanym w odpowiedzi na inne gatunki, mozliwe sa
reakcje heterologiczne. Takie nieoczekiwane i przypuszczalnie nieprzewidywalne reakcje mogg prowadzi¢ do pewnych watpliwosci
w identyfikacji serologicznej. Dlatego dodatnig reakcje aglutynacji homologicznej powinna uzupetnia¢ identyfikacja morfologiczna

i biochemiczna mikroorganizmu.

Aglutynacja antygenu somatycznego w tescie szkietkowym pojawia si¢ jako wyrazne zbijanie grudkowate. Reakcje homologiczne sg
szybkie i silne (3+). Reakcje heterologiczne sg wolne i stabe.

Aglutynacja antygenow wiciowych w tescie probéwkowym pojawia sie jako luzne ktaczki, ktére mozna tatwo zawiesi¢ ponownie.



ODCZYNNIKI

Antysurowice BD Difco Salmonella O, H oraz Vi to liofilizowane, poliklonalne antysurowice krélicze, zawierajace jako $rodek
konserwujacy okoto 0,2% azydku sodu.

Antysurowice BD Difco Salmonella O Poly Antiserum sg antysurowicami poliwalentnymi. Kazda antysurowica jest swoista wobec
antygenow okreslonej serogrupy. Po uwodnieniu i zastosowaniu zgodnie z zaleceniami, kazda fiolka antysurowic BD Difco
Salmonella O lub Vi Antiserum zawiera odczynnik wystarczajacy na 60 testéw. Antysurowice BD Difco Salmonella O Antiserum Poly
A-l & Vi zostaty przygotowane z reprezentatywnych szczepdw tych serogrup i nie sg absorbowane. Moga one reagowac krzyzowo
ze wzgledu na wspolne antygeny O.

Antysurowice BD Difco Salmonella O Group Antiserum sg swoiste wobec gtéwnych czynnikéw obecnych w serogrupie. Antysurowice
BD Difco Salmonella O Factor Antiserum sg swoiste wobec czynnikéw poszczegolnych serogrup. Podczas stosowania antysurowic
BD Difco Salmonella O Group Antiserum mozliwe sg reakcje krzyzowe, poniewaz serogrupy mogg mie¢ wspolne poboczne antygeny
grupowe. Antysurowice BD Difco Salmonella O Factor Antiserum muszg by¢ w razie potrzeby absorbowane, aby uczyni¢ kazdg
antysurowice mozliwie swoistg bez ograniczania reakcji homologicznych do niezadowalajgcego poziomu.

Antysurowice BD Difco Salmonella H Poly Antiserum to poliwalentne antysurowice swoiste wobec okreslonych antygenéw
wiciowych. Kazda fiolka antysurowic BD Difco Salmonella H Antiserum zawiera odczynnik wystarczajacy na przeprowadzenie
150—1 500 testéw w zaleznosci od uzytej antysurowicy. Antysurowice BD Difco Salmonella H Antiserum sg absorbowane lub
nieabsorbowane swoiscie wobec antygendéw fazy 1 lub fazy 2. Antysurowice BD Difco Salmonella H Spicer-Edwards Antiserum

to mieszane, poliwalentne antysurowice oraz antysurowice dodatkowe, przeznaczone do identyfikacji czesciej wystepujacych
antygenow H.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Do stosowania w diagnostyce in vitro.
Produkt zawiera suchy kauczuk naturalny.

Wykonywanie wszystkich procedur wymaga przestrzegania technik aseptycznych i srodkéw ostroznosci zwigzanych z zagrozeniem
mikrobiologicznym. Gotowe probki, pojemniki, szkietka, probowki i inny skazony materiat po uzyciu nalezy wysterylizowac

w autoklawie. Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzytkowania.

OSTRZEZENIE. Niniejszy produkt zawiera azydek sodu. Azydek sodu jest toksyczny w wypadku przedostania sie do drég
oddechowych, kontaktu ze skérg lub potkniecia. Przy kontakcie z kwasem azydek uwalnia bardzo toksyczny gaz. Po kontakcie ze
skora, nalezy jg jak najszybciej zmy¢ obfitg iloscig wody. Azydek sodu moze reagowac z otowiem i miedzig wchodzacymi w skiad rur
kanalizacyjnych, tworzac bardzo wybuchowe azydki metali. Podczas usuwania nalezy sptuka¢ odpady odczynnika duzg objetoscig
wody, aby zapobiec gromadzeniu si¢ azydkow.

Uwaga

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

P264 Doktadnie umy¢ po uzyciu. P270 Nie je$c¢, nie pi¢ i nie pali¢ podc;as uzywania produktu. P301+P312 W PRZYPADKU
POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P330 Wyptuka¢ usta.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

Przechowywanie: Liofilizowane i uwodnione antysurowice BD Difco Salmonella O, H i Vi nalezy przechowywaé¢ w temperaturze
2-8°C.

Data waznosci dotyczy produktu w nienaruszonym pojemniku, przechowywanego zgodnie z instrukcja.

Dtugotrwate narazenie odczynnikdw na temperatury inne niz okreslone jest szkodliwe dla produktéw.

Nalezy wyla¢ antysurowice, ktéra jest metna lub zawiera osady po ponownym nawodnieniu lub przechowywaniu, chyba ze mozna jg
oczysci¢ za pomocg wirowania lub filtracji i potwierdzi¢ prawidtowg reaktywnos$¢ za pomocg zweryfikowanych kontroli pozytywnych i
negatywnych. Znaczne zmetnienie wskazuje na zanieczyszczenie; takie antysurowice nalezy wylac.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Probki kliniczne: Bakterie z rodzaju Salmonella mozna wyhodowac¢ na wybiérczych podiozach réznicujgcych, takich jak agar
Hektoen Enteric Agar lub agar XLD. Szczegdtowe zalecenia znajduja sie w odpowiednich materiatach referencyjnych.11.12 Nalezy
okresli¢, czy uzyskano czystg hodowle mikroorganizmu, a reakcje testoéw biochemicznych sg spdjne z identyfikacjg organizmu jako
rodzaju Salmonella. Po spetieniu tych kryteriw mozna przeprowadzi¢ identyfikacje serologiczna.

Prébki zywnosci: Bakterie z rodzaju Salmonella mozna wyhodowac¢ po poddaniu probek obrobce w celu uzyskania ostabionych
mikroorganizméw oraz uniknigcia przerostu mikroorganizméw konkurencyjnych. Zalecane procedury izolacji rodzaju Salmonella

z zywnosci znajdujg sie w odpowiednich materiatach referencyjnych.13.14 Nalezy okresli¢, czy uzyskano czystg hodowle
mikroorganizmu, a reakcje testow biochemicznych sg spojne z identyfikacjg organizmu jako rodzaju Salmonella. Po spetieniu tych
kryteriow mozna przeprowadzi¢ identyfikacje serologiczng.

Izolat do testéw serologicznych powinien pochodzi¢ z posiewu pochodnego z podtoza wybiérczego na agar niewybiorczy.



PROCEDURA

Dostarczane materiaty: Antysurowice BD Difco Salmonella O Antiserum; antysurowice BD Difco Salmonella H Antiserum lub
antysurowica BD Difco Salmonella Vi Antiserum.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Test szkietkowy: Sterylny 0,85% roztwér NaCl, szkietka do aglutynacji z kwadratami
2,5 cm, bagietki, faznia z wrzgcg woda, wiréwka.

Test probowkowy: Sterylny 0,85% roztwor NaCl, probowki hodowlane 12 x 75 mm ze statywem, faznia wodna o temperaturze
50°C £ 2°C, pipety serologiczne o pojemnosci 1 ml, formaldehyd.

Przygotowanie odczynnika: Przed przeprowadzeniem testéw nalezy doprowadzi¢ temperature wszystkich materiatéw do
temperatury pokojowej. Nalezy upewni¢ sie, ze szkto laboratoryjne i pipety sg czyste oraz ze nie zawierajg pozostatosci, takich
jak detergenty.

Aby rozpusci¢, doda¢ 3 ml sterylnego roztworu 0,85% NaCl i delikatnie miesza¢ ruchami obrotowymi w celu catkowitego

rozpuszczenia zawartosci. Rozpuszczone surowice sg uwazane za rozcienczenie w stosunku 1:2.

Test izolatu pod katem autoaglutynacji

1. Przenies¢ peing objetos¢ ezy kolonii z testowanej hodowli na podtozu niewybiérczym do kropli sterylnej 0,85% soli fizjologicznej
na czystym szkietku i utworzy¢ emulsje.

2. Kotysac¢ szkietko przez 1 minute, a nastepnie obserwowacé pod katem aglutynac;ji.

3. Jezeli dochodzi do aglutynacji (autoaglutynaciji), hodowla jest szorstka i nie moze by¢ badana. Wykona¢ posiew pochodny na
agarze niewybidrczym, inkubowac i ponownie przebada¢ organizm zgodnie z opisem w punktach 1 2.

4. Jezeli nie dochodzi do aglutynacji, przej$¢ do badania organizmu.
Wybor antysurowicy

Antysurowice Salmonella O Antiserum: Niniejszy Schemat identyfikacji serologicznej | (patrz Tabela 1 ponizej) rozpoczyna sie od
antysurowic BD Difco Salmonella O Antiserum Poly A do Poly G, ktore zawieraja:

Antysurowice grupy Salmonella Obecne grupy somatyczne
Salmonella O Antiserum Poly A A,B,D,E; (EpE3) *, E4 L
Salmonella O Antiserum Poly B C4,C,,F,GH
Salmonella O Antiserum Poly C 1,J,K,M,N,O
Salmonella O Antiserum Poly D P,Q,R,S,T,U
Salmonella O Antiserum Poly E V,W,X)Y,Z
Salmonella O Antiserum Poly F 51-55
Salmonella O Antiserum Poly G 56-61

* Szczepy grup E, i E3 sg wprowadzane do cyklu lizogennego faga 15, a nastepnie faga 34. Szczepy te sg obecnie klasyfikowane
w grupie E;.2

Jezeli zachodzi aglutynacja, nalezy uzy¢ pojedynczych antysurowic BD Difco Salmonella O Group Antiserum do ustalenia

okreslonej serogrupy, do ktorej nalezy izolat. Dla poprawy skuteczno$ci nalezy najpierw wykonac¢ test z uzyciem antysurowic

BD Difco Salmonella O Group Antiserum B, D i C4 (najpopularniejsze serogrupy).

Jezeli nie dochodzi do aglutynacji z antysurowicg Poly A lub B, nalezy przebadac izolat z antysurowicg BD Difco Salmonella Vi

Antiserum. W przypadku wyniku dodatniego ogrzac i ponownie przebadac z antysurowicg BD Difco Salmonella Vi Antiserum. Jezeli

po zagotowaniu dochodzi do aglutynacji z antysurowicg BD Difco Salmonella Vi Antiserum, izolat prawdopodobnie nie nalezy

do rodzaju Salmonella. Jezeli po zagotowaniu nie dochodzi do aglutynacji z antysurowicg BD Difco Salmonella Vi Antiserum,

przebadac¢ przegotowang hodowle z pojedynczymi antysurowicami BD Difco Salmonella O Antiserum. Jezeli wyniki testu pozostaja

nieokreslone, izolat nalezy przesta¢ do laboratorium referencyjnego w celu przeprowadzenia dodatkowych badan.

Jezeli nie dochodzi do aglutynacji z antysurowicami Poly C, D, E, F i G, izolat prawdopodobnie nie nalezy do rodzaju Salmonella.



Tabela 1. — Schemat | stosowania antysurowic Salmonella O Antiserum Poly Groups A, B, C, D, E, Fi G.

Testz Antysurowice Salmonella O Antiserum Poly Groups A,B,C,D,E,FiG
Wynik testu + —zPoly Alub B —-zPolyC,D,E,FiG
Poszczegdlne
Test z antysurowice Antysurowica Salmonella Vi Antiserum
Salmonella
O Antiserum
+ z jedn’ antysurowic'’
. Salmonella
Wynik testu O Antiserum * B
(wymagane)
Ogrza¢ i ponownie przetestowac
Testz . ! .
z antysurowica Salmonella Vi Antiserum
Wynik testu v + - Y Y

Przetestowac
zagotowan' hodowlé
z poszczeg6lnymi
antysurowicami
Salmonella
O Antiserum

Testowany izolat nie
nalezy do rodzaju
Salmonella

Testowany izolat nie | Testowany izolat nie
nalezy do rodzaju nalezy do rodzaju
Salmonella Salmonella

Whniosek z testu lub| Okresli¢ antygen H
kolejna czynnosé Salmonella

Schemat Il dla antysurowic Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi (patrz Tabela 2 ponizej): Niniejsza antysurowica wykrywa
czynniki 1-16, 19, 22-25, 34 oraz Vi. Takie potaczenie czynnikdéw stanowi najczesciej izolowane antygeny grup A— | oraz Vi i stuzy
do testéw przesiewowych domniemanych izolatéw rodzaju Salmonella.

Reakcja pozytywna wskazuje na koniecznos¢ przeprowadzenia dalszych badan serologicznych w celu zidentyfikowania izolatu przy
uzyciu antysurowic BD Difco Salmonella O Group Antiserum. Do najpowszechniejszych serogrup naleza B, D i C4. Dla poprawy
skutecznosci nalezy najpierw wykonac test tych serogrup z uzyciem surowic BD Difco Salmonella O Group Antiserum.

Jezeli izolat wykazuje reakcje dodatnig z antysurowicg BD Difco Salmonella O Antiserum Poly A-I & Vi, lecz ujemng z okre$lonymi
antysurowicami somatycznymi, nalezy przetestowac izolat z antysurowicg BD Difco Salmonella Vi Antiserum. W przypadku wyniku
dodatniego z antysurowicg BD Difco Salmonella Vi Antiserum, ogrza¢ i ponownie przetestowa¢ z antysurowicg Difco Salmonella
Vi Antiserum. W przypadku wyniku dodatniego z antysurowicg BD Difco Salmonella O Vi Antiserum, izolat prawdopodobnie nie
nalezy do rodzaju Salmonella. Jezeli po zagotowaniu nie dochodzi do aglutynacji z antysurowicg BD Difco Salmonella Vi Antiserum,
przebadac¢ przegotowang hodowle z pojedynczymi antysurowicami BD Difco Salmonella O Antiserum. Jezeli wyniki testu pozostajg
nieokreslone, izolat nalezy przesta¢ do laboratorium referencyjnego w celu przeprowadzenia dodatkowych badan.

Ujemna reakcja z antysurowicg BD Difco Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi wskazuije, Ze izolat nie nalezy do serogrup A— .
Jezeli reakcje biochemiczne wskazujg na rodzaj Salmonella, moze to by¢ serogrupa inna niz A — |. Konieczne sg dalsze testy
z antysurowicami dla antygendw innych serogrup.

Tabela 2. — Schemat Il stosowania antysurowic Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi.

Testz Antysurowica Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi
Wynik testu + -
Testz Poszczegolne antysurowice Salmonella O Antiserum
Wynik testu + -
Testz Antysurowica Salmonella Vi Antiserum
Wynik testu + -
Testz Ogrza¢ i'ponownie przete'stovya(:
z antysurowica Salmonella Vi Antiserum
Wynik testu Y + - Y Y

Moze to by¢ gatunek

Przetestowa¢ .
. | A . . z rodzaju Salmonella
. iz Testowany izolat zagotowan' hodowlé | Testowany izolat nie L .
Whniosek z testu lub | Okresli¢ antygen . g . . . . mozliwy do wykrycia
. . nie nalezy do z poszczeg6lnymi nalezy do rodzaju Lo .
kolejna czynnosé¢ H Salmonella . X X przy uzyciu antysurowic
rodzaju Salmonella antysurowicami Salmonella

Salmonella O Antiserum

Salmonella O Antiserum Poly C, D, E, F lub G

Czynnik grupowy Salmonella O oraz antysurowice pojedynczych czynnikéw: Do dalszej identyfikacji izolatow nalezy
uzy¢ wybranych antysurowic BD Difco Salmonella O Group Antiserum. Migedzy serogrupami posiadajgcymi wspoélne antygeny
O moga zachodzi¢ reakcje krzyzowe. Za przyktad mozna uzna¢ ponizszg czesciowa liste antysurowic BD Difco Salmonella
O Group Antiserum:

Salmonella O Antiserum Group A Factors 1, 2, 12; Salmonella O Antiserum Group B Factors 1, 4, 5, 12; Salmonella O Antiserum
Group B Factors 1, 4, 12, 27

Czynniki 1i 12 wystepuja w potgczeniu z innymi antygenami i mogg powodowac reakcje krzyzowe. Sita tych reakcji pomoze

w interpretacji. Szybko powstajgca aglutynacja 3+ lub wieksza wskazuje na reakcje homologiczna.




Uzy¢ wybranych antysurowic BD Difco Salmonella O Factor Antiserum. Absorbowane antysurowice swoiste dla antygenu mozliwego
do identyfikacji w danej serogrupie stuzg do dalszej identyfikacji izolatu. W powyzszym przyktadzie mozna byto zastosowaé
antysurowice BD Difco Salmonella O Factor Antiserum:
Salmonella O Antiserum Factor 2; Salmonella O Antiserum Factor 4; Salmonella O Antiserum Factors 4, 5; Salmonella O
Antiserum Factor 5

Poliwalentne antysurowice Salmonella H Antiserum: Dalsza identyfikacji izolatow rodzaju Salmonella obejmuje charakteryzacje
antygenow wiciowych. Mozna przeprowadzi¢ serogrupowanie z wykorzystaniem nastepujacych poliwalentnych antysurowic
BD Difco Polyvalent H Antiserum:

Antysurowice Salmonella H Poly Group Antiserum Obecne antygeny wiciowe
Salmonella H Antiserum Poly a-z Grupy EN, G, L, Z4, kompleksy 1 oraz a-k, r-z, zg, 49, Zog
Salmonella H Antiserum Poly A Grupy a, b, ¢, d, i, z4g, Zo9
Salmonella H Antiserum Poly B Grupy eh, en, enx, enzys, kompleks G
Salmonella H Antiserum Poly C Grupy k, I, r,y, 2,24
Salmonella H Antiserum Poly D Grupy zss, Zze, Z37, Zag, Z39, Z41, Z42
Salmonella H Antiserum Poly E kompleks 1, zg

Do dalszej identyfikacji izolatu mozna uzy¢ absorbowanych antysurowic H swoistych dla pojedynczych antygenéw lub
kompleksow antygenow.

Nieabsorbowane i absorbowane antysurowice Salmonella H Antiserum: Petna identyfikacja izolatu rodzaju Salmonella
obejmuje analizg antygenow fazy 1 i fazy 2 przy uzyciu antysurowic H. Petny schemat analizy oraz procedury znajduja sie

w odpowiednim pi$miennictwie.®

Antysurowice Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards: Antysurowice BD Difco Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards
stuzg do testéw przesiewowych oraz identyfikacji najczesciej spotykanych gatunkéw z rodzaju Salmonella przy uzyciu kombinacji
antysurowic poliwalentnych oraz skierowanych wobec pojedynczego kompleksu.

Tabela 3. — Identyfikacja Salmonella H przy uzyciu antysurowic Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards.

Antygen(y) H Antysurowice _Salmonella H Antiserum Antygen(y) H Antysurowice _Salmonella H Antiserum
Spicer-Edwards Spicer-Edwards

1 2 3 4 1 2 3 4

a + + + — k — + + +

b + + - + r - + - +

c + + - - y - + - -

d + - + + z - - + +

e,h + - + - Kompleks Z,** - - + -

Kompleks G* + - - + 249 - - - +

i + - - - Zy9 - + + -

* Kompleks G antysurowic Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 1 i 4 reaguje z antygenami f,g; f,g,s; f,g.t; g,m; g,m,q; g,m,s;
g,m,s,t; gmt; g,p; 9,p,s; 9,p.u; 9,9; 9,8,t; g,t; m,p,t,u oraz mt.

** Kompleks Z4 reaguje z z4,2y3; Z4,Zp4 Oraz z4,Z3p.

Zaden antygen nie daje wyniku dodatniego ze wszystkimi czterema antysurowicami Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards.

Kazdy antygen reagujgcy ze wszystkimi czterema surowicami nalezy sprawdzi¢ pod katem gtadkosci.

Procedura testu szkietkowego

Antysurowice Salmonella O oraz Vi

Tej procedury nalezy uzy¢ do testowania izolatu z kazdg wybrana antysurowica.

1. Nanies¢ 1 krople (35 pL) kazdej badanej antysurowicy na szkietko do aglutynacii.

2. Kontrola ujemna: Nanies¢ 1 krople sterylnego roztworu 0,85% NaCl na szkietko do aglutynacji.

3. Przenies¢ czes$¢ petnej objetosci ezy izolowanej kolonii ze statego podtoza agarowego do kazdego obszaru reakcji i
doktadnie wymieszac¢.

4. Kontrola dodatnia: Nanie$¢ 1 krople kazdej badanej antysurowicy BD Difco Salmonella O Antiserum na szkietko do
aglutynacji. Dodac¢ 1 krople odpowiedniego antygenu BD Difco QC Antigen Salmonella lub hodowli macierzystej o znanej
identyfikacji serologiczne;j.

5. Kotysac szkietka przez 1 minute i odczytac aglutynacje. Wyniki nalezy odczyta¢ w ciggu 1 minuty.



Przygotowanie testu probéwkowego

1.

2.

Sol fizjologiczna z 0,6% formaliny: Przygotowa¢ poprzez dodanie 6 ml formaldehydu na 1 000 ml sterylnego roztworu

0,85% NaCl.

Badany organizm: Czesto wymagane jest zwiekszenie ruchliwosci badanego organizmu. W tym celu nalezy przeprowadzic¢

kilka kolejnych pasazy na podtozu Motility GI Medium.

* Inokulowa¢ probéwke tuz pod powierzchnig podtoza z uzyciem metody wymazowej.

*  Inkubowaé¢ w temperaturze 35-37°C przez 18-20 h.

* Pasazowac wytgcznie organizmy, ktére migrowaty na dno probowki.

*  Gdy organizm pomysinie przejdzie przez 50-60 mm podtoza w ciggu 18-20 h, jest gotowy do uzycia.

* Do hodowli Salmonella wykazujacej ruch przed badaniem zaleca sie bulion infuzyjny, taki jak Veal Infusion Broth.
Inokulowany bulion powinien by¢ inkubowany w temperaturze 35°C przez 24 h. Bulionu Brain Heart Infusion Broth mozna
uzy¢ do inkubacji w temperaturze 35°C przez 4-6 h. W przypadku stosowania bulionu Tryptic Soy Broth, inkubowaé¢ w 35°C
przez 24 h.

»  Przygotowac zawiesine badanego organizmu uzywajgc réwnych objetosci bulionu i soli fizjologicznej z 0,6% formaliny.
Koncowa gestos¢ tej zawiesiny testowej powinna by¢ réwna standardowi zmetnienia McFarlanda nr 3.

Kontrola dodatnia: Przygotowane komercyjnie antygeny QC Salmonella H nie sg dostepne. Uzytkownik do kontroli jakosci

musi utrzymywac hodowle macierzyste o znanej identyfikacji serologicznej. Przygotowaé antygen uzywajgc znanych serotypéw

i przestrzegajac opisanej nizej procedury. (patrz Badany organizm powyzej).

Antysurowice Salmonella H Antiserum: Rozpuszczone surowice to rozcienczenie robocze w stosunku 1:2. Przygotowac

rozcienczenia w opisany ponizej sposob i stosowac je w dniu przygotowania. Wyrzuci¢ wszelkie niezuzyte porcje.

*  Wiekszos$¢ antysurowic Salmonella H Antiserum: Przygotowac rozcienczenie 1:250 dodajac 0,1 ml rozpuszczonej
antysurowicy do 24,9 ml roztworu 0,85% NaCl. Po wymieszaniu réwnych ilosci (0,5 ml) rozcienczonej antysurowicy oraz
badanego izolatu rozcienczenie koncowe wynosi 1:1 000.

*  Antysurowice Salmonella H Antiserum x, z45 oraz z,5: Przygotowac rozcienczenie 1:125 dodajgc 0,1 ml rozpuszczonej
antysurowicy do 12,4 ml roztworu 0,85% NaCl. Po wymieszaniu réownych ilosci (0,5 ml) rozcienczonej antysurowicy oraz
badanego izolatu rozcienczenie koncowe wynosi 1:500.

* Antysurowica Salmonella H Antiserum Poly a-z: Przygotowac rozcienczenie 1:25 dodajgc 0,1 ml rozpuszczonej
antysurowicy do 2,4 ml roztworu 0,85% NaCl. Po wymieszaniu réwnych ilosci (0,5 ml) rozcienczonej antysurowicy oraz
badanego izolatu rozcienczenie koncowe wynosi 1:100.

Procedura testu probéwkowego

Antysurowice Salmonella H Antiserum

© N Ok WN=

Przygotowac¢ probowke hodowlang 12 x 75 mm dla kazdego badanego organizmu.

Antysurowica rozcienczona: Doda¢ 0,5 ml do kazdej probowki.

Badany izolat: Dodac 0,5 ml do odpowiedniej probowki.

Kontrola dodatnia: Doda¢ 0,5 ml antygenu kontroli dodatniej do probéwki zawierajgcej 0,5 ml antysurowicy.

Kontrola ujemna: Dodac¢ 0,5 ml roztworu 0,85% NaCl do probéwki zawierajgcej 0,5 ml badanego izolatu.

Inkubowaé wszystkie probowki w tazni wodnej o temperaturze 50°C + 2°C przez 1 h.

Oceni¢ obecnosc¢ ktaczkéw (aglutynaciji).

Powtérzy¢ test probdwkowy uzywajgc odwréconej fazy badanego organizmu. (patrz procedura Odwroécenie fazy ponizej).

Odwrécenie fazy

1.
2.

3.

o

Przygotowac¢ zgodnie ze wskazéwkami podtoze Motility GI Medium do odwracania fazy.

Przygotowaé antysurowice przeciwng do zgdanej fazy. Dla przyktadu inkubacja Salmonella Typhimurium fazy 1[i] w podtozu Gl
Motility Medium zawierajgcym antysurowice i umozliwia wzrost i rozprzestrzenianie S. Typhimurium fazy 2 [1,2].

Dodac¢ 1 ml antysurowicy rozcienczonej w stosunku 1:10 do 25 ml sterylnego podtoza Gl Motility Medium i doktadnie
wymieszaé. Wylac na sterylng szalke Petriego i pozostawi¢ do zestalenia.

Inokulowac¢ poprzez naktuwanie brzegu zestalonego podtoza.
Inkubowaé w temperaturze 35-37°C przez 24 h.

Przenies¢ kolonie z brzegu przeciwnego do miejsca inokulacji na podtoze state w celu przeprowadzenia badania zgodnie
z etapami opisanymi w czesci Procedura testu probéwkowego — Antysurowice Salmonella H Antiserum.

Jezeli ruchliwos$¢ jest nieakceptowalna, przeprowadzi¢ ponowny pasaz na podioze Motility GI Medium.



Antysurowica Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards

1. Przygotowa¢ badany organizm oraz rozcienczenie antysurowicy w stosunku 1:2 zgodnie z opisem w czgsci Przygotowanie
testu probéwkowego.

2. Rozcienczenie koficowe antysurowicy w stosunku 1:1 000: Przygotowac¢ poprzez dodanie 0,1 ml rozpuszczonej
antysurowicy (rozcienczenie robocze w stosunku 1:2) do 24,9 ml roztworu 0,85% NaCl.

3. Przygotowac 4 probéwki hodowlane (12 x 75 mm) dla kazdego badanego organizmu.
4. Antysurowice Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 1-4: Doda¢ 0,5 ml rozcienczonej antysurowicy do
probéwek hodowlanych.
5. Badany organizm: Dodac¢ 0,5 ml do kazdej probowki.
6. Inkubowac probdéwki w tazni wodnej o temperaturze 50°C + 2°C przez 1 h.
7.  Wyjac probdéwki z fazni wodnej. Unika¢ nadmiernego wstrzgsania probéwek znajdujgcych sie w tazni lub podczas ich
wyjmowania z tazni wodnej przed odczytaniem wynikow reakc;ji.
8. Oceni¢ obecnos¢ ktaczkow (aglutynacii).
Kontrola jakosci przez uzytkownika: Podczas stosowania nalezy przeprowadzi¢ kontrole homologiczng oraz heterologiczng, aby
sprawdzi¢ charakterystyke wydajnosciowa antysurowicy, techniki i metodyke. Jako kontroli homologicznej mozna uzy¢ antygenéw
BD Difco QC Antigens Salmonella. Dalsze informacje mozna znalez¢ w ulotce dotgczonej do opakowania antygenéw BD Difco QC
Antigens Salmonella.
Nalezy spetnia¢ wymagania kontroli jakosci zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa lokalnego, stanowego i/lub federalnego,
z wymaganiami akredytacji i standardowymi procedurami kontroli jako$ci danego laboratorium. Zaleca sie, aby uzytkownik stosowat
sie do odpowiednich wytycznych CLSI i przepiséw CLIA dotyczacych metod kontroli jakosci.

WYNIKI

Test szkietkowy

1. Odczyta¢ i odnotowac¢ wyniki w nastepujacy sposob:
4+ 100% aglutynacii, tto jest przejrzyste do lekko metnego. 1+ 25% aglutynaciji, tto jest metne.
3+ 75% aglutynadiji, tto jest lekko metne. - Brak aglutynaciji.

2+ 50% aglutynaciji, tto jest umiarkowanie metne.

Kontrola dodatnia powinna wykazywac aglutynacje 3+ lub wiekszg.

Kontrola ujemna nie powinna wykazywac aglutynacji.

Dla testowanych izolatéw aglutynacja 3+ lub wigksza jest wynikiem dodatnim.

Aglutynacja czesciowa (ponizej 3+) lub opdzniona powinna by¢ traktowana jako wynik ujemny.
Jezeli wymagana jest identyfikacja antygenu H, przejs¢ do nastgpnej czesci.

oo krwN

Test probowkowy
1. Odczyta¢ i odnotowac wyniki w nastepujacy sposob:

4+ 100% aglutynacii, tto jest przejrzyste do lekko metnego. 1+ 25% aglutynaciji, tto jest metne.

3+ 75% aglutynaciji, tto jest lekko metne. - Brak aglutynaciji.

2+ 50% aglutynacji, tto jest umiarkowanie metne.

2. Kontrola dodatnia powinna wykazywac przy rutynowym rozcienczeniu testu (RTD) aglutynacje 3+ lub wigksza.
3. Kontrola ujemna nie powinna wykazywac¢ aglutynacji.

Podczas stosowania BD Difco Salmonella H Spicer-Edwards wyniki nalezy poréwnaé z wzorcami ktaczkéw (aglutynaciji) dla
schematu Spicer-Edwards (patrz Tabela 3 powyzej).

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Do identyfikacji koncowej wymagana jest petna charakteryzacja antygenow O i H izolatu rodzaju Salmonella. Ze wzgledu
na ztozonos¢ procedur laboratoryjnych, dla wiekszosci laboratoriéw identyfikacja z antysurowicami poliwalentnymi moze
by¢ wystarczajgca.

2. Domniemane izolaty rodzaju Salmonella wykazujace niespdjnosci reakcji biochemicznych oraz testéw antygenéw O i H powinny
zosta¢ przekazane do laboratorium referencyjnego w celu przeprowadzenia dalszych badan.

3. Nadmierne ciepto pochodzace ze zrédet zewnetrznych (gorgca eza bakteriologiczna, ptomien palnika, zrédto Swiatta itp.) mogg
uniemozliwi¢ réwnomierne zawieszenie mikroorganizmu bgdz spowodowac odparowanie lub wytrgcenie mieszaniny testowe;j.
Moga wystapi¢ reakcje fatszywie dodatnie.

4. Wystepujace szorstkie izolaty hodowli aglutynujg spontanicznie, powodujgc aglutynacje reakcji kontroli ujemnej
(autoaglutynacja). W ramach procedur serologicznych nalezy wybierac i testowa¢ kolonie gtadkie.



5. W procedurze aglutynaciji szkietkowej testowania antygenu O zaleca sie badanie kilku kolonii i zastosowanie nieabsorbowanych
antysurowic poliwalentnych, a nastepnie absorbowanych antysurowic skierowanych przeciwko pojedynczym czynnikom. Dla
przyktadu kolonie hodowli 1, 2, 12 na ptytce z agarem bedg wykazywaty zréznicowanie dla kazdego antygenu. Antysurowica
1, 2, 12 absorbowana przeciwciatami 1 i 12 bedzie wysoce swoista, lecz bedzie wykazywacé stabg reakcje lub brak aglutynac;ji
z koloniami posiadajgcymi mniej antygenu 2 i wigcej antygendw 1 oraz 12. Uzycie nieabsorbowanej antysurowicy BD Difco
Salmonella O Antiserum Group A Factor A 1, 2, 12 do badania kilku podejrzanych kolonii na ptytce agarowej, a nastepnie
zastosowanie absorbowanej antysurowicy BD Difco Salmonella O Antiserum Factor 2 skutkuje wymaganym zbilansowaniem
czutosci i swoistosci.

6. Reakcje aglutynacji 3+ lub wiekszej sg interpretowane jako reakcje dodatnie. Reakcje krzyzowe dajace aglutynacje 1+ lub 2+ sg
prawdopodobne, poniewaz istniejg antygeny somatyczne wspadlne dla kilku grup jako poboczne antygeny grupowe.

7. Mogg istnie¢ wspolne antygeny miedzy réznymi serogrupami ,,O” Salmonella. Dla przyktadu antysurowica BD Difco Salmonella
O Antiserum Poly A zawiera migdzy innymi aglutyniny dla czynnika 1, poniewaz do immunizacji uzyto hodowli posiadajacych
czynnik 1. Mozna oczekiwaé, ze antysurowica poliwalentna bedzie reagowac z hodowlami innymi niz zawarte w serogrupach
,O” A, B, D, EiL ze wzgledu na wspdlny antygen 1 (organizmy w grupie G4, G,, H, R, T itd., ktdre zawierajg czynnik 1).

8. Antysurowice BD Difco Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi zostaty przygotowane z reprezentatywnych cztonkéw tych
grup somatycznych i nie byly absorbowane. Jest oczywiste, ze ta surowica moze i bedzie reagowac¢ z wieksza liczbg grup
O Salmonella.

9. Do badania antygenu H zalecana jest technika aglutynacji probéwkowej, poniewaz w przypadku rozcienczen stosowanych w
technice szkietkowej mogg zachodzi¢ reakcje krzyzowe z antygenami somatycznymi.

10. W tescie probowkowym nalezy upewnic sie, ze dla danej antysurowicy przygotowano odpowiednie rozcienczenie. Dla
réznych antysurowic stosowane sg rézne rozcienczenia. Szczegotowe informacji przedstawiono w czesci Przygotowanie
testu probéwkowego.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Antysurowice Salmonella O Antiserum oraz antysurowica Salmonella Vi Antiserum: Czuto$¢ antysurowic BD Difco Salmonella
O Antiserum oraz antysurowicy Vi Salmonella Antiserum jest okreslana przez wykazanie odpowiedniej reaktywnosci definiowanej

w czesci Wyniki, Test szkietkowy, wobec zestawu hodowli homologicznych Salmonella (patrz Tabela 4). Swoisto$¢ jest okreslana
przez wykazanie braku reaktywnosci wobec niespokrewnionych (heterologicznych) grup Salmonella.

Antysurowice Salmonella H Antiserum

Czutosé antysurowic BD Difco Salmonella H Antiserum jest okre$lana przez wykazanie odpowiedniej reaktywnosci definiowanej w
czesci Wyniki, Test probéwkowy, wobec zestawu hodowli homologicznych Salmonella (patrz Tabela 5). Swoistos¢ jest okreslana
przez wykazanie braku reaktywnosci wobec niespokrewnionych (heterologicznych) grup Salmonella.

DOSTEPNOSC:

Nr kat. Opis Nr kat. Opis

228201 BD Difco™ Salmonella H Antiserum a, 3 ml 222711 BD Difco™ Salmonella H Antiserum L Complex, 3 ml
228211  BD Difco™ Salmonella H Antiserum b, 3 ml 222781 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Z, Complex, 3 ml
228221 BD Difco™ Salmonella H Antiserum ¢, 3 ml 224061 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly a-z, 3 ml
228231 BD Difco™ Salmonella H Antiserum d, 3 ml 225391 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly A, 3 ml
222731 BD Difco™ Salmonella H Antiserum eh, 3 ml 225401 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly B, 3 ml

225441 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor f, 3 ml 225411 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly C, 3 ml

225451 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor h, 3 ml 225421  BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly D, 3 ml

228241 BD Difco™ Salmonella H Antiserum i, 3 ml 225431 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly E, 3 ml

222741 BD Difco™ Salmonella H Antiserum k, 3 ml 224741  BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor 2, 3 ml
225461 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor m, 3 ml 224751 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor 5, 3 ml
225481 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor p, 3ml 224761 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor 6, 3 ml
222751 BD Difco™ Salmonella H Antiserum r, 3 ml 224771  BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor 7, 3 ml
225501 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor s, 3 ml 222651 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 1, 3 ml
225511  BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factort, 3ml 222661  BD Difco™ Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 2, 3 ml
225541  BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor w, 3ml 222671  BD Difco™ Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 3, 3 ml
225551 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor x, 3 ml 222681 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 4, 3 ml

222761 BD Difco™ Salmonella H Antiserum y, 3 ml 222721 BD Difco™ Salmonella H Antiserum 1 Complex, 3 ml
222771 BD Difco™ Salmonella H Antiserum z, 3 ml 228141 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 2, 3 ml
224731 BD Difco™ Salmonella H Antiserum zg, 3 ml 226591 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 4, 3 ml
222791 BD Difco™ Salmonella H Antiserum z44, 3 ml 228151 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factors 4,5, 3 ml

225571  BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor zj5, 3ml 226601  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 5, 3 ml
225581 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor z,3, 3 ml 228161 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 7, 3 ml
225611 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor z,g, 3 ml 228171 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 8, 3 ml
222801 BD Difco™ Salmonella H Antiserum z,9, 3 ml 228181 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 9, 3 ml
225621 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor z3,, 3 ml 222571 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 10, 3 ml
222701  BD Difco™ Salmonella H Antiserum EN Complex, 3 ml 227791 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 12, 3 ml
222691 BD Difco™ Salmonella H Antiserum G Complex, 3 ml 226611  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 14, 3 ml



222581 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 15, 3 ml 230181 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E3 Factors

222591 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 19, 3 ml (3), (15), 34, 3 ml
226621 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 20, 3 ml 230191 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E4 Factors 1,
3,19,3ml

226631 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 22, 3 ml
226641 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 23, 3 ml
226661 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 25, 3 ml

222601 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group F Factor 11, 3 ml

230291 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group G Factors 13,
22, 23, (36), (37), 3 ml

226671 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 27, 3 ml

222611  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group G1 Factors

211778 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 34, 3 ml 13,22, (36), 3 ml

229471 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group AFactors 1,2, 230201 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group G2 Factors 1,
12,3 ml 13, 23, (37), 3 ml

229481 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group B Factors 1, 222621 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group H Factors 1,
4,5,12,3 ml 6, 14, 24,25, 3 ml

229731 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group B Factors 1, 222631
229491 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group C1 Factors 6,

229501 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group C2 Factors 6,

BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group | Factor 16, 3 ml
211780  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group J Factor 17, 3 ml
225181  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group K Factor 18, 3 ml
225191 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group L Factor 21, 3 mi
8, 3ml 211781  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group M Factor 28, 3 ml

4,12,27,3 ml

7,3ml

230161  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group C3 Factors 211783  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group N Factor 30, 3 ml

(8), 20, 3 ml 225221 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group O Factor 35, 3 ml

229511 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group D1 Factors 1, 222641 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi, 3 mi

9,12, 3 ml 225341 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly A, 3 ml

230171  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group D2 Factors 225351 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly B, 3 ml

228191 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E Factors 1,

229521 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E1 Factors 3,

(9). 46, 3 ml 225361 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly C, 3 ml

225371 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly D, 3 ml
225381 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly E, 3 ml
10. 3 ml 226451 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly F, 3 ml

3,10, 15,19, 34, 3 ml

229541  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E2 Factors 3, 226461 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly G, 3 ml

15,3 ml 228271 BD Difco™ Salmonella Vi Antiserum, 3 ml
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Tabela 4

Testowane hodowle homologiczne

Produkt
Grupa antygenu Serowar
229471 Salmonella O Antiserum Group A Factors 1, 2, 12
228141 Salmonella O Antiserum Factor 2 A Paratyphi A 1,2,12

Paratyphi A 2,12 var. Durazzo

227791 Salmonella O Antiserum Factor 12

229481 Salmonella O Antiserum Group B Factors 1,4,5,12
229731 Salmonella O Antiserum Group B Factors 1,4,12, 27
226591 Salmonella O Antiserum Factor 4 Paratyphi B 1,4,(5),12
226601 Salmonella O Antiserum Factor 5 B gzzleer;siﬂezim 41227
227791 Salmonella O Antiserum Factor 12 Typhimurium 1,4,(5),12
228151 Salmonella O Antiserum Factors 4, 5

226671 Salmonella O Antiserum Factor 27

229491 Salmonella O Antiserum Group C1 Factors 6,7
229501 Salmonella O Antiserum Group C2 Factors 6,8

Kentucky 8,20

230161 Salmonella O Antiserum Group C3 Factors (8), 20 c Thompson 6,7,14
226621 Salmonella O Antiserum Factor 20 Newport 6,8
Virginia 8

228161 Salmonella O Antiserum Factor 7
228171 Salmonella O Antiserum Factor 8

229511 Salmonella O Antiserum Group D1 Factors 1,9,12 e
Enteritidis 1,9,12
227791 Salmonella O Antiserum Factor 12 Typhi 9,12,(Vi)
230171 Salmonella O Antiserum Group D2 Factors (9), 46 Pullorum 1,9,12
- Haarlem (9),46
228181 Salmonella O Antiserum Factor 9

228191 Salmonella O Antiserum Group E Factors 1,3,10,15,19,34
229521 Salmonella O Antiserum Group E1 Factors 3,10
229541 Salmonella O Antiserum Group E2 Factors 3,15

230181 | Salmonella O Antiserum Group E3 Factors (3),(15),34 iﬂ:]“a‘;fn?';—?g—"'
230191 Salmonella O Antiserum Group E4 Factors 1,3,19 E London 3,10,26
222571 | Salmonella O Antiserum Factor 10 Newington 3,15

Senftenberg 1,3,19

222581 Salmonella O Antiserum Factor 15
222591 Salmonella O Antiserum Factor 19
211778 Salmonella O Antiserum Factor 34

222601 Salmonella O Antiserum Group F Factor 11 F Rubislaw 11

230291 Salmonella O Antiserum Group G Factors 13,22,23, (36), (37)
222611 Salmonella O Antiserum Group G1 Factors 13, 22, (36)

230201 Salmonella O Antiserum Group G2 Factors 1,13,23,(37) G
226631 Salmonella O Antiserum Factor 22
226641 Salmonella O Antiserum Factor 23

Poona 1,13,22,(36)
Worthington 1,13,23,(37)

222621 Salmonella O Antiserum Group H Factors 1,6,14,24,25

226611 Salmonella O Antiserum Factor 14 H Florida (1),6,14,(25)
226661 Salmonella O Antiserum Factor 25

222631 Salmonella O Antiserum Group | Factor 16 | Gaminara 16
211780 Salmonella O Antiserum Group J Factor 17 J Kirkee 17

225181 Salmonella O Antiserum Group K Factor 18 K Cerro 6,14,18
225191 Salmonella O Antiserum Group L Factor 21 L Minnesota 21,26
211781 Salmonella O Antiserum Group M Factor 28 M Ezlsg'i_vzggib
211783 Salmonella O Antiserum Group N Factor 30 N Urbana 30ab
225221 Salmonella O Antiserum Group O Factor 35 O Adelaide 35
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225341 Hodowle homologiczne testowane z antysurowicg Salmonella O Antiserum Poly A

(grupy A, B,

D, E1,E2, E3, E4 oraz L)

Grupa antygenu

Serowar

Grupa antygenu

Serowar

Paratyphi A 1,2,12; Paratyphi A var

Enteritidis 1,9,12; Typhi 9,12,(Vi);

A Durazzo 2,12 b Pullorum 9,12; Haarlem (9),46
. . . Anatum 3,10; London 3,10,26;
B gir:ﬁ&ilspshr:s n%jg);f Essen 4,12; E Newington 3,15; lllinois 3,15,34;
T Senftenberg 1,3,19
L Minnesota 21,26

225351 Hodowle homologiczne testowane z antysurowica Salmonella O Antiserum Poly B (grupy C1, C2, F, G oraz H)

Grupa antygenu Serowar Grupa antygenu Serowar
C1 Thompson 6,7,14 G1 Poona 1,13,22,(36)
C2 Newport 6,8 G2 Worthington 1,13,23,(37); Grumpensis 13,23
E Rubislaw 11 H Carrau 6,14,(24); Florida (1),6,14,(25);

Boecker (1),6,14,(25)

225361 Hodowle ho

mologiczne testowane z antysurowicg Salmonella O Antiserum Poly C (grupy |, J, K, M, N oraz O)

Grupa antygenu Serowar Grupa antygenu Serowar
| Gaminara 16 M Telaviv 28ab; Dakar 28ac
J Kirkee 17 N Urbana 30
K Cerro 6,14,18 0} Adelaide 35

225371 Hodowle ho

mologiczne testowane z antysurowicg Salmonella O Antiserum Poly D (grupy P, Q, R, S, T oraz U)

Grupa antygenu Serowar Grupa antygenu Serowar
P Inverness 38 S Waycross 41
Q Champaign 39 T Weslaco 42; Loenga 1,42ab
R Riogrande 40ab; Bulawayo 1,40ac U Milwaukee 43abc, Bunnik 43acd

225381 Hodowle ho

mologiczne testowane z antysurowicg Salmonella O Antiserum Poly E (grupy V, W, X, Y oraz Z)

Grupa antygenu Serowar Grupa antygenu Serowar
\ Niarembe 44 Y Dahlem 48ab; Djakarta 48abc
W Devesoir 45ab; Dugbe 45ac z Wassenaar 50abc; Greenside 50abd
X Bergen 47ab; Kaolack 47ac

226451 Hodowle ho

mologiczne testowane z antysurowica Salmonella O Antiserum Poly F (grupy 51-55)

Grupa antygenu Serowar Grupa antygenu Serowar
51 Treforest 1,51 54 Uccle 3,54
52 Utrecht 52 55 Tranoroa 55
53 Humber 53

226461 Hodowle ho

mologiczne testowane z antysurowica Salmonella O Antiserum Poly G (grupy 56—61)

Grupa antygenu Serowar Grupa antygenu Serowar
56 Artis 56 59 Betioky 59
57 Locarno 57 60 Luton 60
58 Basel 58 61 Eilbek 61

228271 Hodowle homologiczne testowane z antysurowic

Grupa antygenu

Serowar

Vi

Typhi (felix) 9,12,Vi; Ballerup Vi

g Salmonella Antiserum Vi

Jesli oznaczenie antygenu znajduje sie w nawiasie, wskazuje to, ze ten antygen moze by¢ stabo aglutynujacy lub nieobecny.
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Tabela 5

Produkt Grupa antygenu Serowar
222691 |Salmonella H Antiserum G Complex
225441 |Salmonella H Antiserum f
- Derby f,g; Berta f,g,t; Enteritidis g,m;
225461 |Salmonella H Antiserum m Blegdam g,m,q; Montevideo g,m, (p),s;
: G Complex ¢ )m,g; 'e0 g.m,(p).s; .
225481 | Salmonella H Antiserum p Dublin g,p; Rostoclf g.p,u; Senftenberg g,(s).t;
225501 |Salmonella H Antiserum s Budapest g,t; Oranienburg m.t
225511 |Salmonella H Antiserum t
222711 | Salmonella H Antiserum L Complex Bredeney I,v: London I,v; Worthington |w;
225541 | Salmonella H Antiserum w L Complex Livingstone I,w; Morocco 1,z43,255; Javiana |,z,s.
225611 | Salmonella H Antiserum zpg Rutgers 1,40 119, 1213 1213
222721 |Salmonella H Antiserum 1 Complex
224741 |Salmonella H Antiserum Single Factor 2 Newport var. Puerto Rico 1,2;
224751 |Salmonella H Antiserum Single Factor 5 1 Complex '3I'r11c(>)rT2!)1$cén1vgr. Berlin 1,5;
224761 Salmonella H Antiserum Single Factor 6 Madelia 1,7
224771 | Salmonella H Antiserum Single Factor 7
222701 |Salmonella H Antiserum EN Complex
225551 Salmonella H Antiserum x EN Complex Abortusequi e,n,x; Salinatis e,n,z5
225571 |Salmonella H Antiserum z45
222781 |Salmonella H Antiserum Z, Complex
225621 |Salmonella H Antiserum z3, Z, Complex Cerro z4,z,3; Duesseldorf z4,z,4; Tallahassee z4,z3,
225581 |Salmonella H Antiserum z,3
225451 |Salmonella H Antiserum h h Reading e h
222731 |Salmonella H Antiserum eh 96
299651 Salmonella H Antiserum Paratyphi A a Budapest g,t
Spicer-Edwards 1 Paratyphi B b Typhimurium i
Salmonella H Antiserum
222661 Spicer-Edwards 2 Thompson k
Salmonella H Antiserum Choleraesuis ¢ Oranienburg m,t
222671 b ) A
Spicer-Edwards 3 Paratyphi C ¢ Rubislaw r
Salmonella H Antiserum .
222681 Spicer-Edwards 4 S. typ_hl d .
Reading e,h Madelia y
228201 |Salmonella H Antiserum a
228211 |Salmonella H Antiserum b Derby f.g
228221 |Salmonella H Antiserum ¢ Spicer-Edwards Berta f,gt Atlanta-Worthington z
228231 |Salmonella H Antiserum d Enteritidis g,m
- - Blegdam g,m,q Taksony zg
228241 |Salmonella H Antiserum i Montevideo g.m,(p),s Cerro 74,73
222741 | Salmonella H Antiserum k Dublin g,p
222751 |Salmonella H Antiserum r Rostock g.p,u Duesseldorf 24,254
Tallahassee 24,23,
222761 Salmonella H Antiserum y
222771 |Salmonella H Antiserum z Tennessee Zj
- Illinois z4¢
222791 |Salmonella H Antiserum z4
222801 |Salmonella H Antiserum z,q Senftenberg g,(s),t
224731 | Salmonella H Antiserum zg
225391 Hodowle homologiczne testowane z antysurowicg Salmonella H Antiserum Poly A
(grupy a, b, c, d, i, zyg oraz z,o)
Grupa antygenu Serowar Grupa antygenu Serowar
a Paratyphi A i Typhimurium
b Paratyphi B Z49 lllinois
c Paratyphi C Zpg Tennessee
d Typhi
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225401 Hodowle homologiczne testowane z antysurowicg Salmonella H Antiserum Poly B
(grupy eh, en, enx, enz15 oraz kompleks G)

Grupa antygenu Serowar Grupa antygenu Serowar
eh Reading g,m,(p),s Montevideo
e,n,x Abortusequi ag,p Dublin
e,n,zys Salinatis g,p,u Rostock
f.g Derby g,(s)t Senftenberg
f.g.t Berta gt Budapest
g,m Enteritidis m,t Oranienburg
g,m,q Blegdam

225411 Hodowle homologiczne testowane z antysurowica Salmonella H Antiserum Poly C (grupy k, I, r, y, z oraz z,)

Grupa antygenu Serowar Grupa antygenu Serowar
k Thompson r Rubislaw
I,v Bredeney y Madelia
Lw Worthington z Atlanta-Worthington
1,243 1249, 1243 24,223 Cerro
1,Zo8 Javiana 24,294 Duesseldorf
1,z49 Rutgers Z4,Z37 Tallahassee

225421 Hodowle homologiczne testowane z antysurowicg Salmonella H Antiserum Poly D
(grupy z3s, 236, Z37, Z3g, Z39, 241 Oraz z43)

Grupa antygenu Serowar Grupa antygenu Serowar
Z35 Chittagong Z39 Quimbamba
Z35 Weslaco Z44 Karamoja
Z37 Wichita Z4 Locarno
Z3g Lille

225431 Hodowle homologiczne testowane z antysurowica Salmonella H Antiserum Poly E (grupy kompleks 1, zg)

Grupa antygenu Serowar Grupa antygenu Serowar
Zg Taksony 1,6 3,10:-:1,6
1,2 Newport var. Puerto Rico 1,7 Madelia
1,5 Thompson var. Berlin

Jesli oznaczenie antygenu znajduje sie w nawiasie, wskazuje to, ze ten antygen moze by¢ stabo aglutynujacy lub nieobecny.

Historia zmian

Wersja/Data | Rozdziat | Zestawienie zmian
(04) 2018-12 Wszystkie Zaktualizowano nazwy handlowe BD
Zaktualizowano tres¢ informacji technicznych
s. 1 Zaktualizowano wersje oraz date
Ostrzezenia Zaktualizowano sekcje ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci” o nowe wymogi GHS dotyczace
i Srodki kodoéw P
ostroznosci
s. 12-15 Zaktualizowano tabele 4 oraz 5
s. 16 Zaktualizowano o$wiadczenie dotyczgce znakéw towarowych
Wersja | Data | Zestawienie zmian
(05) 2019-09 Elektroniczna wersja instrukcji obstugi oraz dodane informacje o sposobie dostepu do

dokumentu na stronie BD.com/e-labeling.

Tam, gdzie ma to zastosowanie, produktu poprawiono z Salmonella Antiserum Vi na
Salmonella Vi Antiserum.
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Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / Qus. iHCTpyKuii 3 BUukopucTanHs / 152 [ fii i i)t ]

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

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

For US: “For Investigational Use Only”

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

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

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

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuaTtenbHbIii KoHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 X6 HE 1 7]

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

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

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

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / 4% X

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

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

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

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. 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= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHuuit 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 / @uAdte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {443 T-f:

Collection time / Bpeme Ha cbbupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guAoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA 1]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
Hl7]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i F

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / AiGrpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % 4L

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ecv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeTt 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} &=/ 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHum
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / US4 i, 152718

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
BeppdTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepae cakta / -2 3] &loF g / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i i & #AJ5

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§
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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~ = / mknitect / 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 ycta / 912 7] &) oF  / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / i it 5 Y62k
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Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri naitna Gonasl / 52~ 7k~ A4 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 2744

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g2} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ #H 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 naiiaanambiHsis. / =41 7171 418 22 / 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! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / i, /N

Ha

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 8085889

Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728
AU +800 13579135 MT +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +80013579 135
CA +18558058539 RO 0800895 084
CO +800 13579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800101 3366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +800 13579135 US +18552360910
IS 8008996 UY +800 13579 135
LI +3120796 5692 VN 12280297
d Becton, Dickinson and Company [Ec [rRep| Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

BD, the BD Logo, and Difco are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. © 2019 BD. All rights reserved.
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