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HASZNALATI JAVASLAT

A BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antisera a Haemophilus influenzae szerotipizalasa soran a lemezagglutinacios teszthez
hasznalhaté.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

A H. influenzae természetes részét képzi a human és szamos mas allati Iéguti fléranak, és szamos betegséget okozhat a krénikus
léguti gyulladastol kezdve a meningitisig bezardlag. A meningitis-szel 0sszefliggésbe hozhaté legtobb H. influenzae izolatum
a b szerotipushoz tartozik."

A H. influenzae egy nem motilis, fakultativ anaerob baktérium, amely az in vitro szaporodashoz mind az X faktort (hemin), mind
a V faktort (nikotinamid-adenin-dinukleotid, NAD) igényli. A mikroszkopikus morfolégia szerint a mikroorganizmus egy pleomorf
gram-negativ coccobacillus, ami néha fonalakat vagy filamentumokat fejleszt.

A szisztémas fert6zéseket okozo6 H. influenzae térzsek f6 virulenciafaktora a meglévé poliszacharid tok. A H. influenzae a tokot
alkoto poliszacharidok alapjan kerl besorolasra az a, b, c, d, e és f szerotipusokba. A legtébb fertézést okozé tokos torzs

b szerotipusu.2 A tokos térzseket mas néven ,tipizalhato torzseknek” is nevezik. A tok nélkili vagy ,nem tipizalhatd” torzsek is
okozhatnak fert6zést, de a tok nélkili torzsek okozta megbetegedések altaldban csak a felsd léguti szakaszt érintik.2

Antigén-hasonlésag mutathato ki a H. influenzae és szamos nem rokon baktériumfaj kdzott. Példaul a H. influenzae b szerotipusa
keresztreakciot ad a Streptococcus pneumoniae 6-0s, 15a, 29-es és 35a szerotipusaval (lasd: ,AZ ELJARAS KORLATAI").

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE
A H. influenzae azonositasahoz hozzatartozik a mikroorganizmus izolalasa, a biokémiai azonositas és a szeroldgiai megerdsités.

A szeroldgiai megerdésités olyan reakcid, amelynek soran a mikroorganizmus (antigén) reagal a megfelel6 antitesttel. Ennek az
in vitro reakcionak a soran makroszkopikusan lathat6 6sszecsapddas, az Ugynevezett agglutinacié jon létre. A kivant homoloég
reakcionak gyorsan kell lezajlania, erésen kell hogy kotédjon (nagy foku affinitas), és nem disszocialhat (nagy foku aviditas).

Mivel egy mikroorganizmus (antigén) agglutinalhat egy masik fajra valaszként termelt antitesttel is, heterolog reakciok is
lehetségesek. Ezek a varatlan és elére nem mindig lathat6 reakciok zavart okozhatnak a szeroldgiai azonositas soran. A pozitiv
homoldg agglutinacios reakcionak ala kell tamasztania a mikroorganizmus morfolégiai és biokémiai azonositasat.

REAGENSEK

A BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera stabil, liofilizalt poliklonalis nydl antiszérum, ami hozzavetélegesen 0,1% natrium-
azidot tartalmaz tartésitészerként.

A megfeleld rehidralas utan és a leirtak szerint alkalmazva (lasd az ELJARAS cim(i részt) minden ampulla BD Difco Haemophilus
Influenzae Antiserum 20 lemezagglutinacios tesztre elegendd reagenst ad ki.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

In vitro diagnosztizalashoz.

Atermék szaraz természetes kaucsukot tartalmaz.

Dolgozzon aszeptikusan, és az 6sszes munkafolyamat esetén tartsa be a mikrobioldgiai veszélyek elkertlése érdekében kidolgozott
ovintézkedéseket! Hasznalat utan a mintakat, a tartoedényeket, a targylemezeket, a csdveket és mas szennyezett anyagot
autoklavozassal sterilizalni kell. A hasznalati utasitast szigortian be kell tartani.

FIGYELEM: A termék natrium-azidot tartalmaz. A natrium-azid belélegezve, bérre kertiilve és lenyelve mérgez8. Savval érintkezve
nagyon mérgezd gazok képzddnek. Bérre keriilés esetén bd vizzel azonnal mossa le! A natrium-azid az 6lombdl és rézbdl keésziilt
vizvezetékekkel reagalva rendkivil robbanasveszélyes fém-azidokat képez. Megsemmisitéskor nagy mennyiségl vizzel fel kell
higitani, ezzel megel6zve az azidok felhalmozédasat.

Figyelem

H302 Lenyelve artalmas.

P264 A hasznalatot kévetSen a kezet alaposan meg kell mosni. P270 A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P301+P312 LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. P330 A szajat ki kell
Obliteni. P501 A tartalom/edény hulladékként torténd kezelése soran tartsa be a helyi/regionalis/orszagos/nemzetkozi eléirasokat!

Tarolas: A liofilizalt és rehidralt BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera készitményt 2—8 °C-on kell tarolni.
A szavatossagi id6 az eléirasoknak megfeleléen tarolt, bontatlan csomagolasu termékre vonatkozik.
Ha a reagenseket hosszabb ideig a megadottdl eltéré6 hdmérsékleten taroljak, ez a termékek minéségének romlasat okozza.



Dobjon ki minden olyan antiszérumot, amely zavaros, illetve rehidratacié vagy tarolas utan csapadék képzédik benne, kivéve, ha
centrifugalassal vagy szliréssel megtisztithatd, és megfelel6 reakcidkészséget mutat a validalt pozitiv és negativ kontrollokkal.
A jelent6s zavarossag szennyez&dést jelez, és az ilyen antiszérumot ki kell dobni.

MINTAGYUJTES ES MINTA-ELOKESZITES

A H. influenzae-t a klinikai mintakbdl csokoladé agaron lehet kitenyészteni. A specifikus ajanlasok tekintetében tanulmanyozza

a megfeleld szakirodalmat.2:3 A szeroldgiai tipizalas csak akkor megbizhato, ha a tenyészet tokot tartalmaz. A csokoladé agaron

a tokos torzsek nagy, kerek és nyalkasabb formaban jelennek meg, mint a tok nélkili torzsek.5 A tok nélkili torzsek kis, kompakt,
szlrke telepekként jelennek meg.5 A tokok Iétrehozasara vonatkozo képesség az idé mulasaval elveszhet. Ne végezzen szeroldgiai
tipizalast olyan izolatumokon, amelyek feltételezhetéen nem hoznak Iétre tokot, mivel a teszteredmények megbizhatatlanok lesznek.
Ellenérizze, hogy a mikroorganizmus tiszta tokos tenyészetével dolgozik-e, és hogy a biokémiai tesztreakciok megfelelnek-e az
organizmus H. influenzae-ként torténd azonositasahoz szlikséges teszteknek. Ha a tenyészet megfelel ezeknek a kritériumoknak,

a szeroldgiai azonositas elvégezhetd.

ELJARAS

Szallitott anyagok: BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Poly (BD Difco Haemophilus Influenzae poli antiszérum), BD Difco
Haemophilus Influenzae Antiserum Type a (BD Difco Haemophilus Influenzae a tipusu antiszérum), BD Difco Haemophilus
Influenzae Antiserum Type b (BD Difco Haemophilus Influenzae b tipusu antiszérum), BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum
Type ¢ (BD Difco Haemophilus Influenzae c tipusu antiszérum), BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type d (BD Difco
Haemophilus Influenzae d tipusu antiszérum), BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type e (BD Difco Haemophilus
Influenzae e tipusu antiszérum) és BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type f (BD Difco Haemophilus Influenzae f tipusu
antiszérum).

Sziikséges, de nem szallitott anyagok: Agglutinacios lemezek, spatulak, steril tisztitott viz, steril 0,85%-o0s fiziolégias séoldat és
kacsok.
Reagensek elkészitése

A vizsgalatok elvégzése el6tt varja meg, amig az 6sszes anyag szobahémérsékletlire melegszik. Ellenérizze, hogy az 6sszes
Uvegedény és pipetta tiszta és nincs rajtuk vegyszermaradék.

A BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera rehidralasahoz adjon hozza 1 mL steril tisztitott vizet, és addig forgassa, mig az
ampulla tartalma teljesen fel nem oldédott.
Felhasznal6i minéségellenérzés

Minden esetben hasznaljon mind negativ, mind pozitiv kontroll tenyészeteket annak érdekében, hogy ellendrizhesse az antiszérum,
a technoldgia és a modszertan hatékonysagat.

A min6éségellendrzési vizsgalatokat a vonatkozo helyi, allami és/vagy szdvetségi szabalyozasoknak és akkreditacios
kovetelményeknek megfeleléen, illetve a laboratérium standard minéségellendrzési modszereivel 6sszhangban kell elvégezni.
A megfelel min&ségellendrzési gyakorlat kialakitasanal tanacsos figyelembe venni az érvényes CLSI el6irasokat és a CLIA
szabalyzatot.

Autoagglutinaciohoz hasznalt tesztizolatum

1. Acsokoladé agaron nétt tesztkulturabol tegyen egy kacsnyit egy tiszta targylemezen talalhatoé csepp (hozzavetélegesen 35 L)
0,85%-os steril fiziologias sooldathoz, és emulgealja a mikroorganizmust.

2. Forgassa a lemezt 1 percig, majd ellendrizze az agglutinaciot.

3. Ha agglutinacio (autoagglutinacio) kdvetkezett be, a tenyészet rogos felliletl, és a teszt nem végezhetd el. Oltsa tovabb
a tenyészetet csokoladé agarra, inkubalja, majd az 1. és 2. |épés szerint tesztelje Ujbdl a mikroorganizmust.

Ha nem tortént agglutinacio, a leirasnak megfeleléen folytassa a mikroorganizmus tesztelését (Iasd: Az eljaras szakaszai).

Az eljaras szakaszai

A tenyésztett izolatumokat BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Poly segitségével kell az elézetes azonositashoz tesztelni,
majd a teszteket el kell végezni a specifikus antiszérumokkal is.

1. Helyezzen 1 cseppet a tesztelendd BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserumbdl az agglutinacios lemezre.
2. Atesztelendé mikroorganizmusbdl tegyen egy kacsnyit az antiszérumcseppbe, és jol keverje el.
3. Forgassa 1 percig a lemezt, majd olvassa le az agglutinaciéo mértékét.

EREDMENYEK
1. Akovetkezok szerint figyelje meg és olvassa le az eredményt:
4+ 100%-o0s agglutinacio (a hattér tiszta — enyhén opalos)
3+ 75%-o0s agglutinacio (a hattér enyhén zavaros)
2+ 50%-0s agglutinacio (a hattér kbzepesen zavaros)
1+  25%-0s agglutinacio (a hattér zavaros)
— Nincs agglutinacio
2. Anpozitiv kontrollnak 3+-os vagy annal fokozottabb agglutinaciét kell adnia.
3. Anegativ kontroll nem mutathat agglutinaciét.
4. Atesztizolatumok esetében az 1 percen bellili 3+-os vagy annal fokozottabb agglutinacio pozitiv eredményt jelez.
A BD Difco Haemophilus Influenza Antiserum Poly és az egyik egyedi tipizalé szérum alkalmazasakor kapott pozitiv agglutinacio,
valamint a megfelel® biokémia tesztek megerésitik a jelenlévé H. influenzae szerotipusat.
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AZ ELJARAS KORLATAI

1. Aszerologiai eredmények értelmezése fliggvénye a tenyészet tisztasaganak és morfolégiai jellemzéinek, valamint
a mikroorganizmusnak H. influenzae-ként vald azonositasahoz sziikséges biokémiai teszteknek.

2. A szeroldgiai modszerek 6nmagukban nem elegend6k az izolatum H. influenzae-ként val6 azonositasahoz.

3. Az er6s kiilsé héhatasok (forré kacs, sterilizald lang, lampa melege stb.) meggatolhatjak a mikroorganizmus megfeleld
szuszpendalasat, parolgast vagy a tesztelegy kicsapddasat idézhetik elé. llyenkor alpozitiv reakcidk fordulhatnak el6.

4. Az el6fordulo rogos fellletl tenyészetek a negativ kontrollok spontan agglutinaciojat (autoagglutinacié) okozhatjak. A szerolégiai
tesztelésekhez a sima telepeket kell kivalasztani.

5. AMH. influenzae-nak és néhany nem rokon baktériumnak hasonlé antigén jellemz&i vannak. Keresztreakciot adhat a H. influenzae
és némely S. pneumoniae, Escherichia coli torzs, valamint egyes Staphylococcus, Streptococcus és Bacillus faj.

6. ABD Difco Haemophilus Influenzae Antisera terméket agar taptalajrél leemelt higitatlan tenyészetekkel tesztelték. Az
antiszérumokat nem tesztelték fizioldgias sdoldat vagy mas higitdszerrel készilt antigén-szuszpenzidkkal. Ha a felhasznald
az el6irt Iépéseket modositja (lasd: ELJARAS), minden egyes antiszérum sarzsot tesztelni kell ismert kontroll tenyészetekkel,
annak ellendérzésére, hogy a médositott eljarassal is a vart eredményt adjak-e.

7. Atok nélkili H. influenzae esetén keresztreakcio léphet fel, amit nem szabad pozitiv reakcioként értelmezni.6 Ezért a tok nélkuli
H. influenzae nem vethetd ala szerologiai tipizalasnak.

TELJESITMENYJELLEMZOK4

A BD Difco Laboratories altal gyartott BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type b teljesitményét egy lemezagglutinacios
teszt soran négy masik, a Haemophilus influenzae szerotipizalasara hasznalatos teszttel hasonlitottak 6ssze Himmelreich,
Barenkamp és Storch tanulmanyaban.4 Az izolatumok szerotipizalasédhoz a kereskedelemi forgalomban kaphatd mas szérumot
hasznalé lemezagglutinaciét, a koagglutinaciot, a latexagglutinaciét, valamint a tdbbfajta antiszérummal végzett counter immun-
elektroforézist alkalmaztak. A tanulmanyba nyolcvan (80) referenciatdrzset vontak be. Ezekbél az izolatumokbdl 39 volt b tipusu
Haemophilus influenzae.*

Az alabbi tablazat a megfelel6en azonositott izolatumok szamat sorolja fel az egyes tesztrendszerek esetében.

Kereskedelemi

Kereskedelemi

Kereskedelemi

mikroorganizmus

EDIBHCS forgalomban kaphaté|forgalomban kaphato WO L el Counter-immun-
Torzs Haemophilus Influenzae Antiserum oo . C . kaphato P
L . lemezagglutinaciés | latex agglutinacios C . elektroforézis
Type b lemezagglutinacios teszt koagglutinacios
teszt teszt
teszt

H. influenza

. 39/39 39/39 39/39 39/39 9/39
b tipus
H. influenza * * *

. 37137 37137 37/37 41/41 41/41

nem b tipus
Nem tesztelt 4 4 4 _ _

* a41 H. influenzae nem b tipusui mintabodl 4 esetében autoagglutinacio kdvetkezett be, igy ezeket nem lehetett lemezagglutinaciés modszerrel

tesztelni.

**a 41 H. influenzae nem b tipust mintabdl 4 nem specifikus reakciét adott, az izolatum mind a H. influenzae b tipusaval, mind a kontroll latex
készitményekkel agglutinaciét adott.

KISZERELESEK

Kat. sz.
222371
222501
222361
227891
227901
227911
227921

Leiras

BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Poly, 1 mL

BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type a, 1 mL
BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type b, 1 mL
BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type c, 1 mL
BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type d, 1 mL
BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type e, 1 mL
BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type f, 1 mL
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Muszaki szerviz: forduljon a BD helyi képviselethez, vagy bd.com.

Eddigi médositasok

Revizié Médositasok 6sszefoglalasa

(05) 2020-05 Konvertalt nyomtatott utasitasok elektronikus formatumban toérténé hasznalatra, és hozzaadott
hozzéaférési informacié a dokumentum a bd.com/e-labeling webhelyrdl torténd eléréséhez.

Frissitett 6vintézkedésre vonatkozé mondatok, a P270 és a P330 hozzaadasa a meglévé
mondatokhoz, a 222361 katalégusszamu aktualis biztonsagi adatlap alapjan.

A Mintak gyljtése és el6készitése” ciml szakasz frissitése, leirasok hozzaadasa
a telepmorfologiara vonatkozéan a tokos és a nem tokos torzsek esetében.

,Az eljaras Kkorlatai” ciml 7. szakasz hozzaadasa.
Az Irodalomjegyzék kiegészitése az 5. és a 6. tétellel.



http://bd.com
http://bd.com/e-labeling

OE

i
o %
]

4 B 9

Manufacturer / MpoussoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / Kataokeuaog / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / ATkapywbi /
A 29] 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpoussoautens / Vyrobea / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6ruk / A7) 7

Use by / Manonasaiite go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-& 7] &} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leviiH naiipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Uicnonb3osatk o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu golline / i 4 1k H 1

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

rrrr-MM-Aa4 / TTrr-MM (MM = kpast Ha meceLia)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)

JJII-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éAog Tou prjva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu 16pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

HAOKAK-AA-KK / HKAKIK-AA / (AA = aiifibiH, COHpl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢12)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

rrrr-MM-a4 / rrrr-MM (MM = koHel, mecsia)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-A1 / PPPP-MM (MM = kiHeup Micaus)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H %)

Catalog number / Katanoxer Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Kataloski broj / Katalogusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7} & & 71 ¥ & / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H %5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouaiodotnuévog
avTITpéowTTog oTnv Eupwtraikr Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / Espona kaybIMaacTbifbiHAars! yakineTTi exin /-7 # 3-5 4 2] 19 o) i / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI Npeacrasutens
B EBponeiickom coobLectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpaiHax €C / [k 3[R AU 2

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Anardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
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 297 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&k / Laikymo temperatiira / Temperatiras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / Orpanuyexne 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 (Traptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(ZE) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptuu (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Kog naprii / it CIE#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 ~E 7} 53] £33

| 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 / Conteuido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatoyHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
/gl

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 / MaitnanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin 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 pouZzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / [us. iHcTpyKuUii 3 BUKopucTaHHs / i 2] f FH i W]

Do not reuse / He nanonassaiite 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 / Mannanan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) & & 1 ]

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 / %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 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 diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! afaaiaa «npobupka ilWwiHae» AuarHocTukaaa Tek XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AR / 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 ANarHoCTUKM 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 / (LR VD #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 / HwxHuit npegen
Temnepartypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MivimansHa Temnepartypa / i & TR

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

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbil koHTpons / Negatif kontrol / HeratueHuii konTpons / B4 5 i1 741

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

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / 255 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: oxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K J7ik: HA 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 sgici — 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 ctepunusauuu: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7i%: fabt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / 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 / Brionorndeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 44727 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 ocuvodeuTIKA £yypaga / Precaucion, 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], 5455
A A 2 | Démesio, zidrékite 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
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= / Aukgiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / i J¥ 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 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 ponyckatb nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sig Bonoru / i {45 T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guA\oyrig / 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
3abopy / KA ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i F

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 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 xpnoipotroigite eciv 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
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfran 6onca, naitganaq6a / 7 7] A 7} <=2 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 ncnonb3oBatb Npy NoBpexaeHUU ynakosku /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin / He
BUKOPWCTOBYBATM 3a NOLIKOMKEHOT ynakosku / ISl i, 15204 1]

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé 1
BeppéTnTa / 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 / CankpiH xepae cakta / -2 3] &lloF 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 sin aii Tenna / i it &5 FAJ5

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 / lata
3a6opy / KA H

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / 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 ycra / 912 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 / i it 5 't 4k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri nainga 6onael / <=4 7k~ A4 % / 18skiria 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 BugineHHsamM BoaHo / 27244

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 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 / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH 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.
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