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Slovencina

POUZITIE

Produkty BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit (koagulazova plazma, krali¢ia) a BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA
(koagulazova plazma, kralicia s kyselinou EDTA) sa pouzivaju na kvalitativne stanovenie patogenicity stafylokokov priamou
skumavkovou reakciou.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Identifikacia stafylokokov je zalozena na mikroskopickom skiimani, morfolégii kolénii, charakteristikach kultur a biochemickych
charakteristikach. Stafylokoky spojené s akutnou infekciou (Staphylococcus aureus u Cloveka a S. intermedius a S. hyicus u
zvierat) mozu vytvarat zrazeninu v podobe plazmy. NajéastejSie pouzivané a vSeobecne prijimané kritérium na identifikaciu tychto
patogénnych organizmov vychadza z pritomnosti enzymovej koagulazy.! Schopnost baktérie Staphylococcus produkovat koagulazu
po prvykrat popisal Loeb? v roku 1903.

Koagulaza viaze fibrinogén v krvnej plazme a spdsobuje v organizme aglutinaciu alebo zrézanie plazmy. Koagulaza méze byt
produkovana v dvoch formach — ako volna a viazana. Volna koagulaza je mimobunkovy enzym produkovany organizmom
kultivovanym na bujone. Viazana koagulaza, oznacovana tiez ako zhlukovaci (clumping) faktor, zostava v organizme prichytena

na bunkovej stene. Skimavkova reakcia méze odhalit pritomnost viazanej i volnej koagulazy. U izolatov, ktoré netvoria viazanu
koagulazu, musi byt preskimana schopnost produkovat mimobunkovu koagulazu (vofnu koagulazu).

Pri priamej skimavkovej reakcii odpori¢ame vyuzivat produkty BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit (koagulazova plazma, kralicia)
a BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA (koagulazova plazma, kralicia s kyselinou EDTA). Pri teste je potrebné pouzivat
Cistu o€kovaciu kulturu, pretoze v pripade kontaminovanej kultiry méze dlhsSia inkubacia viest k nepravym vysledkom. Pri teste na
pritomnost koagulazy je v pripade citratovanej plazmy najvhodnejsi produkt BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA, pretoze
v dbsledku pritomnosti organizmov schopnych vyuzivat citrat, napriklad druhy Pseudomonas, Serratia marcescens, Enterococcus
faecalis a kmene baktérie Streptococcus, nastane zrézanie citratovanej plazmy za 18 h.2

PRINCiPY POSTUPU

Baktéria S. aureus produkuje dva typy koagulazy, volnu a viazanu. Volna koaguléza je mimobunkovy enzym produkovany
organizmom kultivovanym na bujone. Viazana koaguldza, ozna¢ovana tiez ako zhlukovaci (clumping) factor, zostava v organizme
prichytena na bunkovej stene.

Pri priamej skimavkovej reakcii volna koagulaza uvolnena z buniek pdsobi na protrombin v koagulazovej plazme a vznika produkt
podobny trombinu. Tento produkt nasledne pdsobi na fibrinogén a vytvara zrazeninu fibrinu.*

Pri teste skimavkovou reakciou sa do skimavky s rehydrovanou koaguldzovou plazmou primieSa jednodnova bujénova kultira
alebo koldnie z neinhibiéného krvného agaru. Skimavka sa inkubuje pri teplote 37 °C. Vytvorenie zrazeniny v plazme naznacuje
produkciu koagulazy.

REAGENCIE

Produkt Coagulase Plasma, Rabbit je lyofilizovana krali¢ia plazma s priblizne 0,85 % citratu sodného a 0,85 % chloridu sodného.
Produkt Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA je lyofilizovana krali¢ia plazma s priblizne 0,15 % EDTA (kyselina
etyléndiaminotetraoctova) a 0,85 % chloridu sodného.

Varovania a upozornenia

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Tento produkt obsahuje suchy prirodny kaucuk.

Pocas celého postupu dodrziavajte zasady aseptickej prace a stanovené bezpecnostné opatrenia zamerané na ochranu
pred mikrobiologickym rizikom. Pred likvidaciou sterilizujte vSetky vzorky, nadoby, sklicka, skimavky a dal$i kontaminovany
material autoklavom.

Désledne dodrziavajte pokyny v navode na pouzitie.
Uskladnenie

Neotvorené liekovky s lyofilizovanym pripravkom BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit a BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with
EDTA skladujte pri teplote 2 — 8 °C.

Ozivenu plazmu skladujte pri teplote 2 — 8 °C maximalne 14 dni alebo odoberte alikvotnu ¢ast’ a nepouziti plazmu zmrazte na
-20 °C na maximalne 30 dni. Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

Doba pouzitelnosti sa vztahuje iba na produkt v neotvorenych liekovkach uskladneny podfa pokynov. Nepouzivajte produkt, ktory
je stvrdnuty, bez farby alebo inym spésobom poskodeny. Skontrolujte, ¢i 0Zivené reagencie nie su kontaminované, odparené alebo
inym spésobom poskodené, napriklad zahmlené alebo Ciasto¢ne zrazené.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Vzorky odoberte do sterilnej skimavky alebo pomocou sterilnych tampénov a okamzite ich dopravte do laboratéria v sulade s
odporuc¢anymi usmerneniami.4-9

Kazdu vzorku spracujte primeranym spdsobom. 4%

Vyberte dobre izolované kolonie. Pri nizSie popisanom teste musite pouzit Cistd kultaru.
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Na test je potrebné vybrat kolénie s predpokladom rastu, napriklad Cierne kolénie na Vogelovom a Johnsonovom agare, na agare
Tellurite Glycine Agar (TGA) alebo zlaté hemolytické kolénie zo séjového agaru BD Trypticase.

Pomocou bakteriologickej klu€ky preneste dobre izolovanu koloniu z Cistej kultury do skimavky so sterilnym bujonom z mozgovo-
srdcovej infuzie alebo séjovym bujéonom BD Trypticase. Inkubujte 18 — 24 hod. alebo az kym nenastane rozsiahly rast. Namiesto
bujénovej kultiry mozete ako ockovaciu latku pouzit aj niekolko kolénii (1 kluku) priamo z neinhibi¢ného agaru, napriklad séjového
agaru BD Trypticase.

POSTUP

Dodavany material: produkty BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit (koagulazova plazma, krali¢ia) a BD BBL Coagulase Plasma,
Rabbit with EDTA (koagulazova plazma, kréli¢ia s kyselinou EDTA).

Potrebny material, ktory nie je sucast'ou dodavky: bakteriologicka o¢kovacia klucka, pipety, sterilna purifikovana voda, malé
skumavky s kultarou (10 x 75 mm), vodny kupel alebo inkubator (37 °C), s6jovy bujén BD Trypticase alebo bujén z mozgovo-
srdcovej infuzie (BHI).

Priprava €inidiel

Do liekovky s produktom BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit a BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA pridajte nizSie
uvedené mnozstvo sterilnej purifikovanej vody a rehydrujte ich. Jemne zamiesSajte kruzivym pohybom liekovky.

Objem produktu Sterilna purifikovana voda Priblizny pocet testov
3ml 3 ml 6
15 ml 15 ml 30

Postup pri teste

1. Do 10 x 75 mm skumavky uchytenej v stojane pridajte pomocou sterilnej 1 ml pipety 0,5 ml rehydrovaného produktu
BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit alebo BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA.

2. Pomocou sterilnej 1 ml sérologickej pipety pridajte do skimavky s plazmou priblizne 0,05 ml jednodnovej bujonovej kultdry
testovaného organizmu. Ak pouzivate neinhibi¢ny agar, pomocou sterilnej bakteriologickej kflucky dékladne emulgujte do
skumavky s plazmou niekolko kolonii (minimalne 1 pl klucka).

3. Opatrne premiesajte.

Inkubuijte vo vodnom kupeli alebo inkubatore az do 6 hodin pri teplote 37 °C.

5. Skumavky pravidelne kontrolujte jemnym poklepanim na skimavku. Skimavkou netraste ani prudko nemiesajte, mohlo by dojst
k rozpadu zrazeniny a naslednému ziskaniu nespolahlivych alebo nepravych negativnych vysledkov. Za pozitivny vysledok
testu sa povazuje akykolvek stupen zrazania v priebehu 6 hodin. Mnohé kmene so slabou produkciou enzymu vyvolaju
zrazanie plazmy az po 24 hodinach inkubacie.

6. Ak po 6 hodinach nie je viditelna ziadna zrazenina, pokracujte v inkubacii pri 37 °C az do 24 hodin. Mnohé kmene so slabou
produkciou enzymu vyvolaju zrazanie plazmy az po 24 hodinach inkubacie.

7. Vysledky zaznamenaijte.

»

Kontrola kvality pouzivatel'om.
Pri pouZiti preskusajte ucinnost koagulazovej plazmy a pouZitej techniky a metodoldgie prostrednictvom testovania pozitivnych i
negativnych kontrolnych kultdr. Pri skuske ucinnosti pouZite minimalne nasledujuce kultury.

Organizmus ATCC Reakcia
Staphylococcus aureus 25923 zrazenina v skumavke
Staphylococcus epidermidis 12228 Ziadna zrazenina v skimavke

Kontrola kvality sa musi uskuto¢nit' v sulade s nariadeniami alebo akreditacnymi poziadavkami platnymi na miestnej, celoStatnej
alebo federalnej Grovni a $tandardnymi laboratérnymi postupmi pri kontrole kvality. Dal$ie informéacie o vhodnych postupoch

pri kontrole kvality najdete v usmerneni vydanom Narodnym vyborom pre klinické a laboratérne normy (CLSI) a nariadeniach
Federalneho zakona o zvySeni kvality klinickych laboratérii (CLIA).



Vysledky

Za pozitivny vysledok sa povazuje akykolvek stupen koagulacie produktu BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit alebo
BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA. Pri interpretacii reakcii je mozné vyuzit nasledujlcu orientac¢nu tabulku.

Negativny Pozitivny
1+ 2+ 3+ 4+

OBMEDZENIA POSTUPU

1. Niektoré druhy organizmov vyuzivaju pri svojim metabolizme citrat a pri teste koagulazovej aktivity spdsobia nepravu pozitivnu
reakciu. Obvykle nedochadza k vyraznejsim problémom, pretoze skuska pomocou koagulazy sa takmer vzdy vyuziva na
zistovanie stafylokokov. Baktérie, ktoré vyuzivaju citrat, vSak m6ézu kontaminovat kultury baktérie Staphylococcus testované
na pritomnost koagulazy. V pripade kontaminovanych kultur méze viest dlhSia inkubacia k nepravym vysledkom spésobenym
spotrebou citratu.*

2. Niektoré kmene baktérie S. aureus produkuju stafylokinazu, ktora méze rozkladat zrazeniny. Ak stav v skimavke poc¢as prvych
24 hodin inkubécie neskontrolujete, moZete ziskat nepravé negativne vysledky.’

3. Plazmu, v ktorej sa zrazenina alebo zhluky vytvorili eSte pred zaoCkovanim, nepouzivajte.
4. U druhov stafylokokov inych ako S. aureus mézu byt lepSie vysledky dosiahnuté pomocou kultur z misiek s agarom.

VLASTNOSTI POSTUPU"O!

Ad Luijenkijk, van Belkum, Verbrugh a Kluytmans vo svojej $tudii porovnali u¢innost produktu BD Bacto Coagulase Plasma

(v sucasnosti BD BBL Coagulase Plasma) so $tyrmi inymi testami vyuZivanymi na identifikaciu baktérie Staphylococcus aureus.°
Pouzili test na identifikaciu volnej koagulazy (skimavkovu reakciu). Na identifikaciu izolatov vyuzZili test na zistenie viazanej
koagulazy (v agare) a tri bezne dostupné testy s latexovou aglutinaciou.

Z 330 testovanych stafylokokovych izolatov bolo 300 izolatov s baktériou S. aureus a 30 izolatov bez baktérie S. aureus. Vysledky
vSetkych testov boli v pripade 30 izolatov bez baktérie S. aureus negativne so Specifickostou 100 %. V nizSie uvedenej tabulke je
zhrnuta citlivost’ kazdého testu 300 izolatov baktérie S. aureus.

MSSA* (222 izolatov) MRSA** (78 izolatov) Spolu (300 izolatov)
Pocet nepravych |Citlivost’ testu (%) | Pocet nepravych |Citlivost’ testu (%) | Pocet nepravych | Citlivost’ testu
Test negativnych negativnych negativnych (%)
vysledkov vysledkov vysledkov
Volna 0 100 6 92,3 6 98,0
koagulaza
Viazana koagulaza 0 100 3 96,1 3 99,0
Latexova 0 100 0 100 0 100
aglutinaciatest ¢. 1
Latexova 2 99,1 12 84,6 14 95,3
aglutinaciatest ¢. 2
Latexova 0 100 0 100 0 100
aglutinaciatest €. 3

*Baktéria S. aureus citliva na metycilin.

**Baktéria S. aureus odolna proti metycilinu.

V inej $tudii porovnavali McDonald a Chapin' i¢innost produktu BD BBL Coagulase Plasma pri 2-hodinovom koagulazovom

teste so skumavkovou reakciou (TCT) s dvoma beznymi testami pomocou latexovej aglutinacie uréenymi na identifikaciu baktérie
S. aureus priamo z bujonu s krvnou kultirou a z tabliet vytvorenych z povrchovej kvapaliny v nadobach BD BACTEC. V ramci testu
sa hodnotilo stodvanast’ (112) klinickych izolatov z krvnej kultdry a 68 nadob s negativnou krvnou kultirou nao¢kovanou réznymi
grampozitivnymi organizmami.



V nasledujucej tabulke je uvedeny prehlad vysledkov koagulazového testu a testu pomocou latexovej aglutinacie u naoc¢kovanych i
klinickych vzoriek.

Pocet pozitivhych vysledkov
Pocet Priamo Tableta
Kultury a organizmy | aerébnych/ | Test pomocou | Test pomocou Roztok Test pomocou | Test pomocou Roztok
poet latexového latexového kyseliny latexového latexového kyseliny
anerébnych granulatu granulatu a alkoholu granulatu granulatu a
(spolu) c. 1 c.2 c.1 ¢.2 alkoholu
Naockované
Staphylococcus 11/8 (19) 0 0 19 2 2 19
aureus
Stafylokoky — 9/9 (18) 0 0 0 0 0 0
negativna reakcia
na koagulazu
Streptococcus 5/5 (10) 0 0 0 0 0 0
pneumoniae
Enterococcus spp. 6/5 (11)
Streptococcus 3/5 (8)
agalactiae
Streptococcus 11 (2) 0 0 0 0 0 0
pyogenes
Klinické testovanie
Stafylokoky — 70/3 (73) 0 0 0 0 0 0
negativna reakcia
na koagulazu
Staphylococcus 35/4 (39) 5 4 31 5 4 30
aureus

Zo 68 liekoviek s naotkovanou krvnou kulturou bolo pri 2-hodinovom koagulazovom teste so skumavkovou reakciou s produktom
BD BBL Coagulase Plasma spravne identifikovanych 19 z 19 krvnych kultur nao¢kovanych baktériou S. aureus. Pri 2-hodinovom
koagulazovom teste so skimavkovou reakciou neboli zaznamenané Ziadne nepravé pozitivne vysledky. Zo 112 testovanych
klinickych vzoriek bolo pri 2-hodinovom koaguldzovom teste so skimavkovou reakciou spravne identifikovanych 31 z 39 izolatov
baktérie S. aureus priamom na bujéne s krvnou kultdrou a 30 z 39 izolatov baktérie S. aureus v tabletach vytvorenych z povrchovej
kvapaliny s citlivostou 79,5 a 76,9 %. Specifickost' pri nao&kovanych kultdrach i klinickych izolatoch bola v pripade koaguldzového
testu so skimavkovou reakciou 100 %.

DOSTUPNOST

Kat. €. Popis

240658 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit (koagulazova plazma, krali¢ia), 10 x 3,0 ml

240661 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit (koagulazova plazma, krali¢ia), 10 x 15,0 ml

240827 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA (koagulazova plazma, krali¢ia s kyselinou EDTA), 10 x 3,0 ml
240826 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA (koagulazova plazma, krali¢ia s kyselinou EDTA), 10 x 15,0 ml
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Technicky servis: obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti BD alebo bd.com.
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prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit ans aiarHocTukm in vitro / 442 Wi 2297 3 4

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

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (islo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (Tmaptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(2E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
| Kog naprii / it 5 (IE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emapkn ToodTnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B| 2 E 7} 53] £31%

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctato4yHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ L% ik47T <n>
YA

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitaanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbICbin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / Qus. iHCTpyKuii 3 BUukopucTanHs / 152 [ fii i i)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§




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

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
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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
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