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UTILIZAGAO PRETENDIDA

Os antissoros BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antisera sdo recomendados para serem utilizados em testes de aglutinagdo em
lamina, para a serotipagem do Haemophilus influenzae.

RESUMO E EXPLICAGAO

O H. influenzae faz parte da flora respiratdria normal em seres humanos e em muitas espécies animais, podendo provocar varias
doencas, desde infegbes respiratorias crénicas a meningite. A maioria dos isolados de H. influenzae associados a meningite
pertence ao serétipo “b”.1

O H. influenzae é uma bactéria anaerdbia facultativa, sem motilidade, que necessita do fator X (hemina) e do fator V (dinucleétido
de adenina nicotinamida, NAD) para o crescimento in vitro. Microscopicamente, o organismo é um cocobacilo Gram-negativo
pleomdrfico que, por vezes, apresenta cilios ou filamentos.

A existéncia de uma capsula de polissacaridos constitui um importante fator de viruléncia para as estirpes de H. influenzae

que causam infecdes sistémicas. O H. influenzae é dividido em grupos seroldgicos “a”, “b”, “c”, “d”, “e” e “f", com base nos
polissacaridos capsulares. A maioria das estirpes encapsuladas que provocam infegdo pertencem ao serotipo b.2 As estirpes
encapsuladas sdo denominadas “estirpes tipaveis”. As estirpes ndo capsuladas ou “ndo tipaveis” podem também causar infegdes,

as quais estdo normalmente limitadas ao trato respiratorio superior.2

Existem semelhancgas antigénicas entre o H. influenzae e varias bactérias nao relacionadas. Por exemplo, o H. influenzae serétipo
“b” partilha antigénios com reagao cruzada com o Streptococcus pneumoniae, serétipos 6, 15a, 29 e 35a (consulte a seccao
“LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO”).

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO
A identificagédo do H. influenzae inclui o isolamento do microrganismo, a identificagdo bioquimica e a confirmagao serolégica.
A confirmacéo seroldgica envolve a reagéo na qual o microrganismo (antigénio) reage com o anticorpo correspondente. Esta

reacao in vitro produz aglomerados macroscépicos, denominados aglutinagéo. A reacdo homologa pretendida devera ser rapida e
produzir ligagdes fortes (elevada afinidade) sem dissociacéo (avidez elevada).

Devido ao facto de um microrganismo (antigénio) poder aglutinar-se com um anticorpo produzido em resposta a outras espécies,
sdo possiveis as reagoes heterologas. Tais reagdes inesperadas e, possivelmente, imprevisiveis, podem conduzir a alguma
confuséo na identificacdo seroldgica. Uma reagao positiva de aglutinagdo homadloga devera ser apoiada pela identificacéo
morfolégica e bioquimica do microrganismo.

REAGENTES

Os antissoros BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera sdo antissoros policlonais de coelho, estaveis e liofilizados, que contém
azida de sdodio a aproximadamente 0,1% como conservante.

Quando corretamente hidratados e utilizados conforme descrito (consulte a secgdo “PROCEDIMENTO”), cada frasco de antissoro
BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum possui reagente suficiente para 20 testes em lamina.

Adverténcias e Precaucgoes:

Para uso diagnostico in vitro.

Este produto contém borracha natural seca.

Em todos os procedimentos, utilize uma técnica assética e cumpra as precaugdes estabelecidas contra perigos microbioldgicos.
Ap6s a utilizagao, esterilizar em autoclave as amostras, os recipientes, as laminas, os tubos e qualquer outro material contaminado.
As instrugdes de utilizagdo devem ser seguidas com cuidado.

ADVERTENCIA: Este produto contém azida de sédio. A azida de sddio é téxica por inalagdo, em contacto com a pele e por
ingestdo. Em contacto com &cidos, liberta um géas altamente toxico. Apds o contacto com a pele, lavar imediatamente com agua
abundante. A azida sédica pode reagir com as canalizagbes de chumbo e cobre, produzindo azidas metdlicas altamente explosivas.
Ao eliminar, irrigar com um grande volume de agua para evitar a acumulacdo de azida.

Adverténcia

H302 Nocivo por ingestao.

P264 Lavar cuidadosamente apds manuseamento. P270 Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagao deste produto.
P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposi¢do, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um
médico. P330 Enxaguar a boca. P501 Eliminar o conteudo/recipiente de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/
internacionais.

Armazenamento: Armazene os antissoros BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera liofilizados e rehidratados a temperaturas
entre 2°C e 8 °C.



O prazo de validade refere-se ao produto contido no recipiente intacto e armazenado conforme indicado.
A exposigao prolongada dos reagentes a outras temperaturas que nédo as especificadas é prejudicial para os produtos.

Elimine qualquer antissoro com uma apresentagéo turva ou com precipitado apos a reidratacdo ou armazenamento, exceto se
for possivel clarificar o antissoro por centrifugacéo ou filtracdo e este demonstrar reatividade adequada com controlos positivos
e negativos validados. Uma apresentagao muito turva € indicativa de contaminagéo e os antissoros nestas condigbes devem ser
eliminados.

COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

O H. influenzae pode ser isolado em culturas de amostras clinicas em agar de chocolate. Para obter recomendagdes especificas,
consulte a bibliografia apropriada.2:3 A tipagem seroldgica so é fiavel se a cultura tiver uma capsula. No agar de chocolate, as
estirpes encapsuladas apresentam-se maiores, redondas e com mais quantidade de muco do que as estirpes sem cépsula.5 As
estirpes sem capsula sdo apresentadas como colonias cinzentas pequenas e compactas.® A capacidade de produzir capsulas
pode perder-se com o tempo. Nao realize a tipagem seroldgica em isolados que se suspeitem nao ter capsula, uma vez que os
resultados dos testes podem nao ser fiaveis. Determine se foi obtida uma cultura encapsulada pura do microrganismo e se as
reagoes do teste bioquimico sdo consistentes com a identificagdo do organismo como H. influenzae. Depois de cumpridos estes
critérios, podera ser realizada a identificagéo serolégica.

PROCEDIMENTO

Material Fornecido: BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Poly, BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Tipo “a”,
BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Tipo “b”, BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Tipo “c”, BD Difco Haemophilus
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Influenzae Antiserum Tipo “d”, BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Tipo “e” e BD Difco Haemophilus Influenzae
Antiserum Tipo “f".

Material Necessario Mas Nao Fornecido: Laminas de aglutinagao, varetas aplicadoras, agua esterilizada purificada, soro
fisiologico estéril a 0,85% e ansas bacteriologicas.
Preparacao dos Reagentes

Antes de realizar os testes, estabilize todos os materiais a temperatura ambiente. Certifique-se de que todos os utensilios de vidro
e pipetas estéo limpos e sem residuos, por exemplo, de detergente.

Para rehidratar o antissoro BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera, adicione 1 mL de agua esterilizada, purificada e rode o
frasco para dissolver totalmente o conteudo.
Controlo de Qualidade pelo Utilizador

No momento da utilizagao, teste ambas as culturas de controlo positivo e negativo para verificar o desempenho dos antissoros, das
técnicas e da metodologia.

Os requisitos de controlo de qualidade tém de ser aplicados de acordo com os regulamentos ou os critérios de acreditagéo
a}plicéveis locais, nacionais e/ou comunitarios e os procedimentos de Controlo de Qualidade padrdo em vigor no laboratério.
E recomendado que o utilizador consulte as orientagdes do CLSI e os regulamentos da CLIA pertinentes sobre as praticas de
Controlo de Qualidade apropriadas.

Testar a autoaglutinagao do isolado

1. Anpartir da cultura de teste em agar de chocolate, transfira uma ansa cheia de cultura para uma gota (aproximadamente 35 pL)
de soro fisiologico estéril a 0,85% sobre uma lamina limpa e emulsione o organismo.

2. Rode a lamina durante 1 minuto e, em seguida, verifique se existe aglutinagéo.

3. Se ocorrer aglutinagéo (auto-aglutinagéo), tal significa que a cultura é irregular e ndo pode ser testada. Efetue a repicagem
para agar de chocolate, incube e teste novamente o organismo, conforme descrito nos passos 1 e 2.

Se nao ocorrer aglutinagéo, prossiga com o teste do organismo, conforme descrito (consulte a secgéo “Passos do Procedimento”).

Passos do Procedimento

Os isolados obtidos a partir de culturas séo testados com o poli-antissoro BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Poly para a
identificacdo presuntiva e, em seguida, com os antissoros especificos de cada seroétipo.

1. Coloque 1 gota do antissoro BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum que pretende testar numa lamina de aglutinagao.
2. Transfira uma ansa cheia de cultura do organismo a testar para a gota de antissoro e misture bem.
3. Rode alamina durante 1 minuto e, em seguida, verifique se existe aglutinagao.

RESULTADOS
1. Leia e registe os resultados da seguinte forma:
4+ 100% de aglutinagéo (cor de fundo transparente a ligeiramente opaca)
3+ 75% de aglutinagdo (cor de fundo ligeiramente turva)
2+ 50% de aglutinagéo (cor de fundo moderadamente turva)
1+ 25% de aglutinagéo (cor de fundo turva)
—  Nao ocorreu aglutinagcao
2. O controlo positivo devera produzir uma aglutinagéo igual ou superior a 3+.
O controlo negativo ndo devera apresentar aglutinagao.

4. Relativamente aos testes dos isolados, a ocorréncia de uma aglutinacao igual ou superior a 3+ no periodo de 1 minuto € um
resultado positivo.
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A aglutinagéo positiva utilizando o poli-antissoro BD Difco Haemophilus Influenza Antiserum Poly e um dos soros de tipagem,
combinada com resultados bioquimicos adequados, confirma o serétipo do H. influenzae existente na amostra.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

1. Ainterpretagdo correta das reagdes seroldgicas depende da pureza e caracteristicas morfolégicas da cultura e da ocorréncia
de reagdes bioquimicas que sejam consistentes com a identificagdo do microrganismo como H. influenzae.

2. Os métodos seroldgicos utilizados isoladamente ndo permitem identificar o isolado como H. influenzae.

3. O calor excessivo proveniente de fontes externas (ansa bacterioldgica quente, chama do bico de Bunsen, fonte de luz, etc.)
pode impedir uma suspensao homogénea do micro-organismo ou originar a evaporagao ou precipitagdo da mistura do teste.
Podem ocorrer reagdes falsas positivas.

4. Aocorréncia de isolados de cultura irregular provocara a aglutinacao espontanea, originando a aglutinacdo dos controlos
negativos (auto-aglutinagéo). Para os procedimentos seroldgicos, deverao ser selecionadas e testadas coldnias homogéneas.

5. O H. influenzae possui semelhancas antigénicas com varias bactérias ndo relacionadas. Poderéo ocorrer reagdes cruzadas
entre o H. influenzae e estirpes de S. pneumoniae, Escherichia coli e varias espécies de Staphylococcus, Streptococcus e
Bacillus.

6. Os antissoros BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera foram testados utilizando culturas n&o diluidas obtidas em meios
de agar. Estes antissoros nao foram testados utilizando suspensdes de antigénio em soro fisioldgico ou noutros diluentes.
Se o utilizador efetuar alteragdes em relagéo aos passos recomendados (consulte a secgao “PROCEDIMENTQ”), cada lote
de antissoro devera ser testado com culturas de controlo conhecidas para confirmar as reagdes esperadas no procedimento
modificado.

7. O H. influenzae n&o capsulado pode apresentar reatividade cruzada e n&o deve ser interpretado como uma reagéo positiva.6
Assim, ndo se deve efetuar tipagem serolégica em H. influenzae n&o capsulado.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO*

O desempenho do antissoro BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Tipo “b”, fabricado pela BD Difco Laboratories, foi
comparado com outros quatro testes num teste de aglutinagédo em ldmina quanto aos isolados de serétipo de Haemophilus
influenzae num estudo realizado por Himmelreich, Barenkamp e Storch.4 Também foram utilizados a aglutinagdo em lamina com
outro antissoro comercial, coaglutinagéo, aglutinacéo de latex e contraimunoeletroforese com multiplos antissoros para isolados de
serotipos. Foram utilizadas oitenta (80) estirpes de referéncia neste estudo. Destes isolados, 39 eram de Haemophilus influenzae
tipo “b”.4

A tabela abaixo apresenta o nimero de isolados corretamente identificados para cada sistema de teste.

Teste de Aglutinagdao em Teste Comercial
Esti Lamina de Antissoro BD Difco este Lomercia Teste Comercial de Teste Comercial Contraimuno-
stirpe " de Aglutinagdo em L s . o
Haemophilus Influenzae (I Aglutinagao de Latex de Coaglutinagio eletroforese
Antiserum Tipo “b”
H. influenza 39/39 39/39 39/39 39/39 9/39
tipo “b
H. influenza
sem ser do 37/37* 37/37* 37/37* 41/41 41/41
tipo “b”
O~rganlsmos 4 4 4 B _
nao testados

* 4 amostras em 41 de H. influenzae sem ser do tipo “b” autoaglutinadas e que ndo podiam ser testadas com o método de aglutinagéo da lamina.
**4 amostras em 41 de H. influenzae sem ser do tipo b ndo mostraram reacgao especifica, aglutinagéo do isolado tanto com as preparagdes de
H. influenzae tipo “b” como com a de latex de controlo.

APRESENTAGCAO

N.° de cat. Descricao

222371 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Poly, 1 mL
222501 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Tipo “a”, 1 mL
222361 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Tipo “b”, 1 mL
227891 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Tipo “c”, 1 mL
227901 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Tipo “d”, 1 mL
227911 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Tipo “e”, 1 mL
227921 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Tipo “f’, 1 mL
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Assisténcia Técnica e Suporte: contacte o representante local da BD ou visite bd.com.
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Ausreichend flr <n> Tests / Mepiéxel emapkr 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> E| 2~ E 7} F5-35] Lk

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testéw / Contetdo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ans <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / SadrZaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauntb ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
gionl]

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaBka B MHCTpyKUuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouleuTeite Tig 00nyieg 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 / MaiiganaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbiChin anbiHbia / AF-8 A 3 2+ / 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 Talimatlari’na bagvurun / [lus. iHCTpyKuii 3 BUKopucTaHHs / i 2 [ i J1] i 1

Do not reuse / He usnonaeavite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoigotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Naitnanax6aneia / | AH-8- 4] / 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 ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToysaTi nosTopHo / i %) # 42 {ii i

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 /
CepuitHblil 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 evaluacion 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 / KacaHab! afaariaa «npobupka iliHae» AuarHocTUkaaa Tek )XymblcTbl Garanay ywin / IVD A5 3 7}ell dj sl 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 AUarHOCTUKM in
vitro / Ur€ené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast fér utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku ans ouiHioBaHHA AKOCTi AiarHocTvkm in vitro / {XFR IVD 1 fE1EA

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numut Ha Temnepatyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Bepuokpaoiag / 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 / HuwxHuit npegen
Temnepartypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temnepartypa / 6% i

Control / KonTponHo / 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 / 43 %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 / OTpuuatenen koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég pédptupag / 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 / HeratusHuin kontponb / {14 x6f HE 5]

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

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
CTepunusaums agici — aTuneH ToTbirbl / 2255 B o &l Wl 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 etilena / Metop ctepunusauum: atunerokeuns / 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: zradenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus spici — cayne Tycipy / 2% W 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 / Metoq crepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: oziarenie / Metoda
sterilizacije: ozra¢avanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpoMiHeHHsM / K 7 id: fit

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %14 913 / 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 / 4472 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 cUVOdEUTIKA €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 / 5-2], &%

A A 22 [ 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 / BHumaHve: cm. npunaraemyto gokymeHtaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
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dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avB. cynyTHio AokyMeHTauito / /MLy, 1#2 [l bty S .

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 hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / -3t &= / Auksiausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik st siniri / MakcumanbHa Temnepartypa / i} 1 [R

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 48] 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 {745 T f§

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 / XKunay yaksitsl / <=3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

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

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalés / 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 6yabinran 6onca, naitganaq6a / 7 7] 2| 7} <=7 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 ynakoskm /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje osteceno / Anvéand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin / He
BUKOPWCTOBYBATM 3a NOLIKOMKEHOT ynakoskm / WIS AL i, 15204t ]

Keep away from heat / MNa3sete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpié amé tn
BeppoTNTa / 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 / Méa 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 for vérme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / it &5 #4J5

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatu / 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 / YXvuHaraH 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 / Jata
3abopy / K4 H M

ul/test / pL/tect / pL/Test / uL/e&éraon / ul/prueba / uL/teszt / uL/€l 2~ / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / plL/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
xepge ycra / 25 7] & o} 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 cBitna / 11517t & Y64k
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Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanaa 6onabl / <=4~ 7k~ X438 / 1Sskiria 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 / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHam 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 /
32} 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 / neHTndpukaumoHHbIn 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 / YynnuBo, PaGotete ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kfehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e Tpocoxn. / 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] 58 A2 / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosic¢ 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 / 5 fi, /INOEETL
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