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TILSIGTET BRUG

BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antisera anbefales ved agglutinationstester pa objektglas til serumtypebestemmelse af
Haemophilus influenzae.

RESUME OG FORKLARING
H. influenzae udger en del af den normale respiratoriske flora hos mennesker og mange dyrearter, og kan give en raekke sygdomme
lige fra kroniske respirationsinfektioner til meningitis. De fleste H. influenzae-isolater forbundet med meningitis tilherer serumtype b.1

H. influenzae er en ubevaegelig, fakultativ anaerob bakterie, der kraever bade faktor X (haemin) og faktor V (nikotinamid-dinucleotid,
NAD) til veekst in vitro. | mikroskopisk morfologi er organismen en pleomorf gram-negativ coccobacille, der sommetider danner trade
eller filamenter.

Tilstedevaerelsen af en polysaccharid-kapsel er en vigtig virulensfaktor for stammer af H. influenzae, der forarsager systemiske
infektioner. H. influenzae er inddelt i de serologiske grupper a, b, ¢, d, e og f baseret pa kapsuleere polysaccharider. De fleste
indkapslede stammer, der forarsager infektion, tilhgrer serotype b.2 De indkapslede stammer refereres til som "typebestemmelige
stammer". De ikke-indkapslede eller "ikke-typebestemmelige stammer" kan ogsa forarsage infektion, men infektioner forarsaget af
ikke-indkapslede stammer er som regel begraenset til den gverste del af luftvejene.?

Der er antigenligheder mellem H. influenzae og et antal ikke beslaegtede bakterier. H. influenzae serotype b deler for

eksempel krydsreagerende antigener med Streptococcus pneumoniae serotyper 6, 15a, 29 og 35a (se "PROCEDURENS
BEGRANSNINGER").

PROCEDURENS PRINCIPPER
Identifikation af H. influenzae omfatter isolering af mikroorganismen, biokemisk identifikation og serologisk bekreeftelse.

Serologisk bekraeftelse involverer reaktionen, hvor mikroorganismen (antigenet) reagerer med dens tilsvarende antistof. Denne
in vitro-reaktion frembringer en makroskopisk sammenklumpning kaldet agglutination. Den gnskede homologe reaktion bgr vaere
hurtig, teet bindende (hgj affinitet) og ikke dissocierende (hgj reaktionsvillighed).

Da en mikroorganisme (antigen) kan agglutinere med et antistof frembragt som respons pa nogle andre arter, er heterologe
reaktioner mulige. Sddanne uventede og maske uforudsigelige reaktioner kan fgre til nogen forvirring under serologisk identifikation.
En positiv, homolog agglutinationsreaktion bgr understgtte den morfologiske og biokemiske identifikation af mikroorganismen.

REAGENSER

BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera er stabile, lyofiliserede, polyklonale antisera fra kanin indeholdende ca. 0,1 %
natriumazid som konserveringsmiddel.

Nar det rehydreres korrekt og anvendes som beskrevet (se PROCEDURE), er hvert haetteglas med BD Difco Haemophilus
Influenzae Antiserum tilstreekkeligt reagens til 20 objektglastest.

Advarsler og forholdsregler:

Til in vitro-diagnostik.

Dette produkt indeholder tart naturgummi.

Overhold aseptisk teknik og fastlagte forholdsregler mod mikrobiologiske risici under alle procedurer. Efter brug skal praver,
beholdere, objektglas, rar og andet kontamineret materiale steriliseres ved autoklavering. Brugsanvisningen skal fglges
omhyggeligt.

ADVARSEL: Dette produkt indeholder natriumazid. Natriumazid er meget giftigt ved indanding, ved hudkontakt og ved indtagelse.
Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre. Efter kontakt med huden vaskes straks med store maengder vand. Natriumazid
kan reagere med bly- og kobberrgr og danne yderst eksplosive metalazider. Ved bortskaffelse skylles med rigeligt med vand for at
forhindre ophobning af azider.

Advarsel

H302 Farlig ved indtagelse.

P264 Vask grundigt efter brug. P270 Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt. P301+P312 | TILFALDE
AF INDTAGELSE: | tilfaelde af ubehag, ring til en GIFTINFORMATION eller en lzege. P330 Skyl munden. P501 Indholdet/beholderen
bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og internationale regulativer.

Opbevaring: Opbevar lyofiliserede og rehydrerede BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera ved 2-8 °C.
Udlgbsdatoen geelder for produktet i den intakte beholder, nar det opbevares som anvist.
Leengerevarende eksponering af reagenser for temperaturer ud over de specificerede temperaturer nedbryder produkterne.



Kassér antisera, der er uklare eller har udfaeldning efter rehydrering eller opbevaring, medmindre de kan centrifugeres eller filtreres
klare, og der kan pavises reaktivitet vha. validerede positive og negative kontroller. Tydelig uklarhed er indikation pa kontaminering,
og antisera af denne type skal kasseres.

PRGVETAGNING OG KLARGQRING

H. influenzae kan isoleres fra kliniske praeparater pa chocoladeagar. Konsulter den relevante litteratur for specifikke anbefalinger.2.3
Serologisk typebestemmelse er kun palideligt hvis kulturen besidder en kapsel. Pa chokoladeagar fremstar indkapslede stammer
som store, runde og mere slimede end ikke-indkapslede stammer.5 Ikke-indkapslede stammer fremstar som sma, kompakte gra
kolonier.® Evnen til at producere kapsler kan forsvinde over tid. Udfer ikke serologisk typebestemmelse pa isolater der formodes at
veere ikke-indkapslede, da testresultaterne er upalidelige. Afger at der er taget en ren indkapslet kultur af mikroorganismen, og at de
biokemiske testreaktioner er i overensstemmelse med identifikation af organismen som H. influenzae. Nar disse kriterier er opfyldt,
kan der udfgres serologisk identifikation.

PROCEDURE

Vedlagte materialer: BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Poly, BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type a,

BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type b, BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type c, BD Difco Haemophilus
Influenzae Antiserum Type d, BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type e og BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum
Type f.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt: Agglutinationsobjektglas, applikatorpinde, sterilt renset vand, sterilt saltvand 0,85 %
og bakteriologi-lakker.
Klargering af reagenserne

Lad alle materialer na stuetemperatur, inden tests udfgres. Sgrg for, at alle glasmaterialer og pipetter er rene og uden restmaterialer
som f.eks. vaskemiddel.

BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera rehydreres ved at tilsaette 1 ml sterilt renset vand og forsigtigt vende glasset op og ned
for at oplgse indholdet fuldsteendigt.
Brugerkvalitetskontrol

Pa anvendelsestidspunktet skal bade positive og negative kontrolkulturer testes for at kontrollere ydeevnen hos antisera, teknikker
og metodologi.

Kvalitetskontrol skal finde sted i overensstemmelse med geeldende lokale og/eller statslige bestemmelser eller akkrediteringskrav og
laboratoriets rutinemaessige kvalitetskontrolprocedurer. Det anbefales, at brugeren laeser de relevante CLSI-retningslinjer og CLIA-
regulativer angaende relevante kvalitetskontrolprocedurer.

Test isolatet for autoagglutination

1. Fra testkulturen pa chokoladeagar overfares en Igkkefuld veekst til en drabe (ca. 35 pl) sterilt saltvand 0,85 % pa et rent
objektglas, og organismen emulgeres.

2. Vend objektglasset op og ned i 1 min. og se efter agglutination.

3. Hvis der sker agglutination (autoagglutination), er kulturen grov og kan ikke testes. Lav en subkultur pa chocoladeagar, inkubér
og test organismen igen som beskrevet i punkt 1 og 2.

Hvis der ikke sker agglutination, fortseettes der med testning af organismen som beskrevet (se Procedurepunkter).

Proceduretrin

Kulturisolater testes med BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Poly med henblik pa formodet identifikation efterfulgt af
testning med monospecifikke antisera.

1. Leeg 1 drabe af det BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum, der skal testes, pa et agglutinationsobjektglas.
2. Overfor en Igkkefuld veekst fra testorganismen til draben med antiserum og bland grundigt.
3. Vend objektglasset op og ned i 1 min. og aflaes agglutination.

RESULTATER
1. Aflaes og notér resultater som fglger:
4+ 100 % agglutination (baggrund klar til let taget)
3+ 75 % agglutination (baggrund let uklar)
2+ 50 % agglutination (baggrund moderat uklar)
1+ 25 % agglutination (baggrund uklar)
—  Ingen agglutination.
2. Den positive kontrol bgr frembringe en 3+ eller hgjere agglutination.
3. Den negative kontrol bgr vise ingen agglutination.
4. For testisolaterne er en 3+ eller hgjere agglutination inden for 1 minut et positivt resultat.

Positiv agglutination ved hjeelp af BD Difco Haemophilus Influenza Antiserum Poly og én af de individuelle typesera kombineret med
tilstreekkelige biokemiske resultater bekraefter serumtypen af den tilstedeveerende H. influenzae.



PROCEDURENS BEGRANSNINGER

1. Korrekt fortolkning af serologiske reaktioner afhaenger af kulturens renhed, morfologiske egenskaber og biokemiske reaktioner,
som er i overensstemmelse med identifikation af mikroorganismen som vaerende H. influenzae.

2. Serologiske metoder alene kan ikke identificere isolatet som veerende H. influenzae.

3. Steerk varme fra ydre kilder (varm bakteriologisk lakke, braenderflamme, lyskilde osv.) kan forhindre en jaevn suspension af
mikroorganismen eller give fordampning eller bundfeeldning af testblandingen. Der kan forekomme falskt-positive reaktioner.

4. Grove kulturisolater forekommer og vil agglutinere spontant og give agglutination af negative kontroller (autoagglutination).
Jaevne kolonier skal udveelges og testes i serologiske procedurer.

5. H. influenzae har antigene ligheder med adskillige ikke-beslaegtede bakterier. Der kan forekomme krydsreaktioner mellem
H. influenzae og stammer af S. pneumoniae, Escherichia coli og adskillige arter af Staphylococcus, Streptococcus og Bacillus.

6. BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera er blevet testet ved hjeelp af ufortyndede kulturer taget fra agarmedier. Disse
antisera er ikke blevet testet ved hjeelp af antigensuspensioner i saltvand eller andre diluenter. Hvis brugeren anvender
variationer i de anbefalede punkter (se PROCEDURE), skal hvert parti af antiserum testes med kendte kontrolkulturer for at
verificere forventede reaktioner under den modificerede procedure.

7. Ikke-indkapslede H. influenzae kan krydsreagere og ber ikke tolkes som en positiv reaktion.® Ikke-indkapslede H. influenzae ber

derfor ikke gennemga serologisk typebestemmelse.

FUNKTIONSDATA%

Ydelsen af BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type b, produceret af BD Difco Laboratories, blev sammenlignet

i en agglutinationstest pa objektglas med fire andre test for seromtypebestemmelse af isolater af Haemophilus influenzae

i en undersggelse af Himmelreich, Barenkamp and Storch.4 Agglutination pa objektglas ved brug af et andet kommercielt
antiserum, sam-agglutination, latex-agglutination og modstrem immun-elektroforese med flere antisera blev ogsa anvendt til at
serotypebestemme isolater. Firs (80) referencestammer blev anvendt i denne undersggelse. Af disse isolater var 39 Haemophilus
influenzae type b.4

Tabellen herunder angiver antallet af korrekt identificerede isolater, der blev taget i hvert testsystem.

BD Difco Haemophilus Kommerciel Aaglutinationstest pa Kommerciel Mot oy
Stamme Influenzae Antiserum Type b agglutinationstest ?(g X P Test for
s A o o ] ommercielt latex s elektroforese
agglutinationstest pa objektglas pa objektglas coagglutination
H. influenza 30/39 30/39 30/39 30/39 9/39
type b
H. influenza 37/37* 37/37* 37/37* 41/41 41/41
ikke type b
Organismer
ikke testet 4 4 4 - B

* 4 prever ud af de 41 H. influenzae ikke type b autoagglutinerede og kunne ikke testes af agglutinationsmetoden pa objektglas.
**4 prever ud af de 41 H. influenzae ikke-type b gav uspecifikke reaktioner, agglutination af isolatet med bade H. influenzae type b og kontrol-latex-
preeparater.

BESTILLING

Kat.- nr. Beskrivelse

222371 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Poly, 1 ml
222501 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type a, 1 ml
222361 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type b, 1 ml
227891 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type ¢, 1 ml
227901 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type d, 1 ml
227911 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type e, 1 ml
227921 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type f, 1 ml
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Teknisk service og support: Kontakt den lokale BD-repraesentant, eller besgg bd.com.

AEndringshistorik

Fndring | Dato | [Endringsoversigt

(05) 2020-05 Konverterede trykt brugsanvisning til elektronisk format og tilfajede adgangsoplysninger til brug
ved hentning af dokumentet fra bd.com/e-labeling.

Opdaterede erklaeringer om sikkerhedsforanstaltninger, P270 og P330 tilfgjet til eksisterende
erkleeringer iht. sikkerhedsdatablad for katalognummer 222361.

Opdaterede prgvetagning og klargering, tilfajede beskrivelser af koloni-morfologi for
indkapslede og ikke-indkapslede stammer.

Tilfgjede Procedurens begraensninger nr. 7.
Tilfejede Referencer nr. 5 og nr. 6.
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upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiinanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin anbiHbia / A8 A 3 2+ 3 / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas paméacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTtso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’’na bagvurun / ius. iHCTpyKuii 3 BUKopucTaHHs / i 2 [ i JH 1i 1]

Do not reuse / He usnonaeavite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoiyotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6ania / 248 %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToysaTi nosTopHo / i %) # 42 {ii Jf]

Serial number / CepueHn Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / %1 1 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de serie /
CepuitHblit Homep / Seri numarasi / Homep cepii / 7515
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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 agioAéynon 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 / XacaHab! xafaariaa «npobupka iliHae» AuarHocTUkaaa Tek )XyMblcTbl 6aranay ywin / IVD A5 3 7}ell tjalj A 3k AFE- / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novérté$anai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ansi OLIEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM in
vitro / Ur€ené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast foér utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku ans ouiHoBaHHA AKoCTi AiarHocTvkm in vitro / YR IVD T fEIEAY

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numut Ha Temnepatyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 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 / HuxHuit npeaen
Temnepartypsbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temneparypa / /% i

Control / KoxTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contrdle / Controllo / Bakeinay / 71 £+ / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KonTporns / kontroll / Kontpons / % i

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 / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxutensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtnsHmi koHTponb / FH 4 X HE 5

Negative control / OTpuuatenen koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég pdptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / Heratusrik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatensHbii koHTponb / Negatif kontrol / Heratushui konTpons / B L%t I 5]

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHos okeua / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amoaTeipwong: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: dxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
CTepunuaaums agici — aTuneH ToTbirbl / 25 W o €l 9l 8- AFo] = / Sterilizavimo biidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilend / Metop ctepunusauum: atuneHokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / Metoa ctepunisauii: eTuneHokeugom / K Jiik: WALk

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha cTepunusauus: npagvaums / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog atrooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zragenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums sgici — cayne Tycipy / 25 28 : WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizésanas metode: apstaroSana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metoa ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozra¢avanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K ik Fibt

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

Caution, consult accompanying documents / BHuMaHue, HanpaBeTe cnpaska B NpuapyxasalyuTe aokymeHTy / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr, cupBouleuTeite Ta GUVOdEUTIKA €yypaga / Precaucion, consultar la
documentacioén adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHbi3, TUICTi Ky)kaTTapMeH TaHbIChIHbI3 / 52|, &%
A A -2 | Démesio, zidreékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwue: cMm. npunaraemyto fokymeHTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medftljande
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dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: ave. cynyTHio gokymeHTauito / /Ly, %2 B s SRy .

Upper limit of temperature / lopeH numuT Ha Temnepatyparta / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6pio Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hdmérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / -3k 2 1= / Auks$&iausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik tist siniri / MakcumanbHa Temnepartypa / i) 1 [

Keep dry / MNasete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 213 28] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {7435 11

Collection time / Bpeme Ha cu6upaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ocuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / <=3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA [H]

Peel / O6enete / Otevfete zde / Abn / Abziehen / ATrokoMnoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitu / #fi

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % fL

Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ediv 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 oSteceno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabiniran 6onca, naitganaq6a / 9 7] x| 7} <274 7 9- A& 4] / 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 ncnons3osatb Npu noBpexaeHnn ynakosku /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje osteceno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin / He
BUKOPWCTOBYBATM 3a NOLIKOMKEHOT ynakoskm / WYL Ll , 15201t

Keep away from heat / MNa3sete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpié ammé tn
6eppoTnTa / 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 cakra / - 3|3l of 3} / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / M 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 / Fér ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i it 25 #J5

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwyrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatut / B



Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouMoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &% / Paémimo data / Savak3anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3abopy / K4 H M

ul/test / pL/tect / pL/Test / uL/e&éraon / uL/prueba / uL/teszt / uL/El 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/l

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o gwg / 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 / KapaHfbinaxraH
xepae ycra / H-& 7] & oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas

for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / 153zt 2564k
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Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanga 6onabl / <=4 7k~ A/d % / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agida gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BogHio / 2377 A<,
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Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBu6g avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ #H FRiH S
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Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGotete ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kfehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e TTpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbill, abaiinan naitnananbiisia. / =41 7§ 7] 518 A2 / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLyatbcs ¢ octopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrnd manipuldcia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tastyin. / TeHaitHa, 3BepTatucs 3 obepexHicTio / 5y fiF, /MUK
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