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Tirkce

KULLANIM AMACI

BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antisera, Haemophilus influenzae'nin serotiplenmesi icin lam aglitinasyon testlerinde
kullaniimak Uzere tavsiye edilir.

OZET VE AGIKLAMA

H. influenzae insanlarin ve pek ¢ok hayvan tirinin normal respiratuvar florasinin bir pargasini olusturur ve kronik respiratuvar
enfeksiyonlardan menenijite kadar cesitli hastaliklara neden olabilir. Menenijitle iliskilendirilen H. influenzae izolatlarinin gogu serotip
b'ye aittir.!

H. influenzae, in vitro ireme igin hem faktér X (hemin) hem de faktér V (nikotinamid adenin dinukleotid, NAD) gerektiren hareketsiz,
fakultatif bir anaerobtur. Mikroskobik morfolojide organizma, bazen iplikler ve filamanlar olusturan pleomorfik gram-negatif bir
kokobasildir.

Polisakkarid kapsulin varlidi, sistemin enfeksiyonlara neden olan H. influenzae suslari icin temel bir virtlans faktoradar.

H. influenzae kapstuler polisakkaride gore a, b, ¢, d, e ve f serolojik gruplarina ayrilir. Enfeksiyona neden olan godu kapsullenmis sus
serotip b'ye aittir.2 Kapstllenmis suslar “tip olusturulabilir suglar” olarak ifade edilir. Kapsullenmeyen veya “tipi olusturulamaz” susglar
da enfeksiyona neden olabilir ancak kapstillenmis suslarin neden oldugu enfeksiyonlar genellikle Ust respiratuvar yolla sinirlidir.2

H. influenzae ve bir dizi ilgisiz bakteri arasinda antijenik benzerlikler mevcuttur. Ornegin, H. influenzae serotipi b, Streptococcus
pneumoniae serotipleri 6, 15a, 29 ve 35a ile capraz reaksiyona giren antijenleri paylasir (bkz. “PROSEDUR KISITLAMALARI?).

PROSEDUR ILKELERI
H. influenzae'nin tanimlanmasi mikroorganizmanin izolasyonunu, biyokimyasal tanimlamayi ve serolojik dogrulamayi igerir.

Serolojik dogrulama, mikroorganizmanin (antijen) ilgili antikorla reaksiyona girdigi reaksiyonu igerir. Bu in vitro reaksiyon,
aglitinasyon adi verilen makroskobik kiimelenmeyi retir. Istenen homolog reaksiyon hizli, sikica bagli (yiiksek afinite) ve
¢6zinmeye ugramamis (yUksek avidite) olmahdir.

Bir mikroorganizma (antijen) diger bazi tirlere tepki olarak uretilen bir antikor ile birlesebildiginden, heterolog reaksiyonlar
mumkinduir. Bu gibi beklenmedik ve belki de 6ngérilemez reaksiyonlar, serolojik tanimlamada bir takim karisikliklara yol agabilir.
Pozitif bir homolog agliitinasyon reaksiyonu, mikroorganizmanin morfolojik ve biyokimyasal tanimlamasini desteklemelidir.

REAKTIFLER

BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera, koruyucu olarak yaklasik %0,1 sodyum azid igeren stabil, liyofize edilmis, poliklonal
tavsan antiserumudur.

Diizgiin sekilde rehidre edildiginde ve agiklandigi gibi kullanildiginda (bkz. PROSEDUR), her bir BD Difco Haemophilus Influenzae
Antiserum flakonu 20 lam testi icin yeterli reaktiftir.

Uyarilar ve Onlemler:

In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

Bu Uriin Kuru Dogal Kauguk icerir.

Tum prosedirler boyunca aseptik teknige ve mikrobiyolojik tehlikelere karsi olusturulmus énlemlere uyun. Kullanimdan sonra
numuneler, kaplar, lamlar, tipler ve diger kontamine malzemeler otoklaviama ile sterilize edilmelidir. Kullanim talimatlarina dikkatlice
uyulmalidir.

UYARI: Bu urlin soydum azit igerir. Sodyum azit solunarak, cilt temasiyla ve yutulursa toksiktir. Asit ile temas ¢ok toksik bir gaz
aciga cikarir. Cilt ile temasindan sonra, derhal bol suyla yikayin. Sodyum azit, kurun ve bakrla reaksiyona girerek yliksek oranda
patlayici metal azit oluturabilir. Atma isleminde, azit oluumunu 6nlemek igin fazla miktarda suyla alkalayn.

Uyan

H302 Yutulmasi halinde zararlidir.

P264 Elleclemeden sonra ile iyice yikayin. P270 Bu urlnU kullanirken higbir sey yemeyin, icmeyin veya sigara igmeyin.
P301+P312 YUTULMASI HALINDE: lyi hissetmiyorsaniz, bir ZEHIR DANISMA MERKEZi ile veya bir doktorla irtibata gegin.
P330 Agzinizi galkalayin. P501 igerigi/kabi ulusal/bélgesel/yerel/uluslararasi yonetmeliklere gére atin.

Saklama: Liyofize ve rehidre edilen BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera'y1 2 °C — 8 °C'de saklayin.
Son kullanma tarihi, talimatlara gére saklandiginda, acilmamis kaptaki Grln igin gecerlidir.
Reaktiflerin, belirtilenler disindaki sicakliklara uzun stire maruz kalmasi urlnler igin zararlidir.

Bulanik ya da rehidrasyondan veya saklamadan sonra ¢dkelen herhangi bir antiserumu, santrifij veya filtreleme ile netlestirilemedigi
ve dogrulanmis pozitif ve negatif kontroller ile dlizgiin reaktivite sergilemedidi strece atin. Asiri turbidite kontaminasyonu belirtir ve
bdyle bir antesera atilmalidir.



NUMUNENIN TOPLANMASI VE HAZIRLANMASI

H. influenzae, gikolata agarindaki klinik numunelerden geri kazanilabilir. Spesifik 6neriler igin ilgili referanslara bagvurun.2.3
Serolojik tip olusturma, sadece, kiiltur bir kapstle sahipse glivenilirdir. Cikolata agarinda, kapsillenmis suslar genis, yuvarlak ve
kapsullenmemis suslardan daha mukoidal gorlnir.5 Kapsillenmemis suslar kiigiik, kompakt gri koloniler olarak gorlinir.5 Kapsiil
Uretme becerisi, zaman icinde kaybolabilir. Test sonuglari glivenilmez olacagindan kapsullenmemis oldugundan stuphelenilen
izolatlara iligkin serolojik tip olusturma gergeklestirmeyin. Saf bir kapsullenmis mikroorganizma kiltirinin elde edildigini ve
biyokimyasal test reaksiyonlarinin H. influenzae gibi organizmalarin tanimlanmasi ile tutarli oldugunu belirleyin. Bu kriterler
saglandiktan sonra, serolojik tanimlama gerceklestirilebilir.

PROSEDUR

Saglanan Malzemeler: BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Poly (Coklu), BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum
Type a (Tip a), BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type b (Tip b), BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type ¢
(Tip c), BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type d (Tip d), BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type e (Tip e) ve
BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type f (Tip f).

Gerekli Olan Fakat Saglanmayan Malzemeler: Aglitinasyon lamlari, aplikatdr cubuklari, steril saf su, steril %0,85 salin ve
bakteriyolojik 6zeler.
Reaktifin Hazirlanmasi

Testleri gergeklestirmeden 6nce tim malzemeleri oda sicakliginda dengeleyin. Tim cam urunlerin ve pipetlerin temiz oldugundan ve
deterjan gibi kalintilar igermediginden emin olun.

BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera'yi rehidre etmek igin 1 ml steril saf su ekleyin ve igindekileri tamamen ¢ézindlirmek igin
déndirun.
Kullanici Kalite Kontrolii

Kullanim aninda, antisera performansini, teknikleri ve metodolojiyi kontrol etmek icin hem pozitif hem negatif kontrol kilttrlerini test
edin.

Kalite kontrol kosullari, yururltikteki yerel, eyalet ve/veya federal ydonetmeliklere veya akreditasyon kosullarina ve laboratuvarinizin
standart Kalite Kontrol prosedurlerine uygun sekilde gergeklestiriimelidir. Kullanicinin, ilgili Kalite Kontrol uygulamalari igin gegerli
CLSI kilavuzuna ve CLIA yonetmeliklerine bagvurmasi dnerilir.

izolatin otoagliitinasyon igin test edilmesi

1. Cikolata agarindaki test kultirinden, temiz bir lamin (izerinde bir 6ze dolusu lremeyi bir damla (yaklagik 35 pl) steril %0,85
saline aktarin ve organizmayi emdilsifiye edin.

2. Lami 1 dakika boyunca dondiirip aglitinasyonu gézlemleyin.

3. Aglitinasyon (otoagliitinasyon) olusursa, kiltir kabadir ve test edilemez. Cikolata agarina altkultur olusturun, adim 1 ve 2'de
aciklandigi gibi organizmayi tekrar inkibe edin ve test edin.

Aglutinasyon olusmazsa, organizmayi agiklandigi gibi test etmeye devam edin (bkz. Prosedir Adimlart).

Prosediir Adimlari

Kdltdr izolatlar, monospesifik antisera ile testlerin ardindan varsayimsal tanimlama igin BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum
Poly ile test edilir.

1. Aglutinasyon lamina, test edilecek BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum'dan 1 damla koyun.
2. Bir 6ze dolusu test organizmasi Uremesini antiserum damlasina aktarin ve iyice karistirin.
3. Lami 1 dakika boyunca déndurtin ve aglitinasyonu okuyun.

SONUCLAR
1. Sonuglari asagidaki sekilde okuyun ve kaydedin:
4+ %100 aglutinasyon (arka plan net — hafif puslu)
3+ %75 aglitinasyon (arka plan net — hafif bulanik)
2+ %50 aglitinasyon (arka plan net — orta seviyede bulanik)
1+ %25 aglitinasyon (arka plan net — bulanik)
— Agliutinasyon yok
2. Pozitif kontrol 3+ veya daha buyik aglitinasyon tretmelidir.
3. Negatif kontrol aglitinasyon tGretmemelidir.
4. lzolatlarin test edilmesi igin 1 dakika iginde 3+ veya daha biiyiik agliitinasyon pozitif bir sonuctur.

BD Difco Haemophilus Influenza Antiserum Poly'yi ve yeterli biyokimyasal sonuglarla birlestirilen bireysel tipte seradan birini
kullanan pozitif aglitinasyon, H. influenzae serotipinin mevcut oldugunu dogrular.

PROSEDUR KISITLAMALARI

1. Serolojik reaksiyonlarin dogru yorumlanmasi, kiiltir safligina ve morfolojik 6zelliklere ve mikroorganizmanin H. influenzae olarak
tanimlanmasi ile tutarl biyokimyasal reaksiyonlara baglidir.

2. Tek basina serolojik ydntemler, izolati H. influenzae olarak tanimlayamaz.

3. Dis kaynaklardan gelen asiri isi (sicak bakteriyolojik 6ze, bek atesi, 1sik kaynagi, vs.) mikroorganizmanin sorunsuz
sUspansiyonunu Onleyebilir ve test karisiminin buharlagsmasina ya da ¢okelmesine neden olabilir. Hatali pozitif reaksiyonlar
olusabilir.



4. Kaba kdltur izolatlar olusur ve negatif kontrollerin aglitinasyonuna neden olacak sekilde spontan bigimde birlesecektir
(otoaglitinasyon). Serolojik prosedirlerde purtizsiz koloniler secilmelidir ve test edilmelidir.

5. H. influenzae'nin gesitli ilgisiz bakterilerle antijenik benzerlikleri vardir. H. influenzae ve S. pneumoniae, Escherichia coli suglari
ve cgesitli Staphylococcus, Streptococcus ve Bacillus turleri arasinda gapraz reaksiyonlar olusabilir.

6. BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera, agar ortamindan alinan seyreltiimemis kulttrler kullanilarak test edilmistir. Bu
antiserumlar, salin ya da diger seyrelticilerde antijen slispansiyonlari kullanilarak test edilmemistir. Kullanici 6nerilen adimlardaki
varyasyonlari uygularsa (bkz. PROSEDUR), her bir antiserum lotu, degistirilen prosediir kapsaminda beklenen reaksiyonlar
dogrulamak tzere bilindik kontrol kilttrleri ile test edilmelidir.

7. Kapstllenmemis H. influenzae gapraz reaksiyona girebilir ve pozitif bir reaksiyon olarak yorumlanmamalidir.6 Bu nedenle,
kapstllenmemis H. influenzae'ye serolojik tip olusturma islemi uygulanmamaldir.

PERFORMANS OZELLIKLERI4

Himmelreich, Barenkamp ve Storch tarafindan yirutilen bir galismada BD Difco Laboratories tarafindan tretilen BD Difco
Haemophilus Influenzae Antiserum Type b'nin performansi, bir lam aglitinasyon testinde Haemophilus influenzae izolatlarini
serotiplemek icin dért diger testle karsilastiriimistir.4 izolatlari serotiplemek igin, piyasada bulunabilen bagka bir antiserum,
koaglUtinasyon, lateks aglutinasyonu ve ¢oklu antiserall karsit immunoelektroforez de kullaniimistir. Bu galismada seksen (80)
referans susu kullaniimistir. Bu izolatlardan 39'u Haemophilus influenzae tip b olmustur.4

Asagidaki tablo, her bir sistem i¢in edinilen, dogru sekilde tanimlanmis izolatlarin sayisini listelemektedir.

BD Difco S P P f -
. . Ticari Lam Ticari Lateks Ticari Kargit Immiino-
S5 LG A NS VBT U Agliitinasyon Testi | Agliitinasyon Testi |Koagliitinasyon Testi elektroforez
Type b Lam Agliitinasyon Testi
i;; ’gﬂ“enza 39/39 39/39 39/39 39/39 9/39
H. influenza . . x
) - 37137 37/37 37/37 41/41 41/41
tip b degil
Test
edilmeyen 4 4 4 - -
organizmalar

* 41 tip b olmayan H. influenzae'nin 4 6rnegdi otoaglitine edilmis ve lam aglitinasyonu yontemiyle test edilememistir.
** 41 tip b olmayan H. influenzae'nin 4 drnegi spesifik olmayan reaksiyonlar, hem H. influenzae tip b hem de kontrol lateks preparatlari ile izolat
aglutinasyonu vermistir.

TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

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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belgeye ulasmak igin erisim bilgileri eklenmistir.
Onlem ifadeleri giincellenmistir, Katalog Numarasi 222361 igin gegerli Giivenlik Veri Sayfasi
basina mevcut ifadelere P270 ve P330 eklenmistir.

Numunenin Toplanmasi ve Hazirlanmasi giincellenmistir, kapsullenmis ve kapsullenmemis
suslarin koloni morfolojisi igin agiklamalar eklenmistir.

Prosedur Kisitlamasi No. 7 eklenmistir.
Referans No. 5 ve No. 6 eklenmistir.
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Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaska B MHCTpykuuuTe 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 hasznélati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiiganaHy HyckaysbiFbIMEH TaHbICkIN anbiHe3 / AH-& %] % 33 / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
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fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdéynon 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
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Lower limit of temperature / JoneH 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 / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 &= / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperattras zemaka robeza /
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Positive control / MonoxwuTteneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / @gTikég paptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Controle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akbinay / 44 71 E& / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
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Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHoB okeua / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwaong: aiBulevoteidio / Método de esterilizacion: 6xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
CTepunusaums agici — aTuneH ToTbirbl / 45 B o &l @8- AFo] = / Sterilizavimo biidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilend / Metop ctepunusauum: atuneHokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa ctepunisauii: eTuneHokeugom / K Jiik: ALk

Method of sterilization: irradiation / Metog 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 24 : WAL/
Sterilizavimo bidas: 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: oziarenie / Metoda
sterilizacije: ozra¢avanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K ik Fidt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnelk Toyekenaep / A =34 93] / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Buonornyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
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Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaLuuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpocoyr|, cupBouAeuTeite Ta gUVOdEUTIKG £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenije, koristi pratecu dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTi KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 5-2], 545-%
g 2 % | Démesio, zitrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéo fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwue: cm. npunaraemyto gokymenTtaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznjal Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medftljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 152 [ Bt S0k .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo 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 xofapfbl weri / %3 &= / Auksiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperattras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / BepxHuii npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik (st siniri / MakcumansHa Temnepatypa / i /% F )

Keep dry / MNasete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgTe To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandd / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 713 28] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin sBonorw / i {445 T-ff

Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ocuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yaksiTbl / <=3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpemsa c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA [H]

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AmrokoMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaThiH anbin Tacta /
B17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

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



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 xpnoigotroigite eGv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafado / 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 6yabinfa 6onca, naitganaq6a / 7 7] A 7} <=/ 7 9- A& 4] / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti
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uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnons3oeatb Npu noBpexaeHUn ynakosku /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje ostec¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin / He
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e Keep away from heat / Masete ot Tonnuta / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Wérme schitzen / KparioTe 1o pakpid atmé
/:{\ BepudtnTa / 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 xepge cakra / &-2 9] &l of g / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrédet 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 varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / 1 it & #4J5
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/ Odcigé / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Pospisatu / 8
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Keep away from light / Ma3ete 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 / KapaHfbinanraH
xeppe ycra / 2-& v &l oF ¢/ Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac 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 4 Y4k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
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Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBu6g avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoammoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauacTo. XeipioTeite To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
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pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepesxHictio / 5t /Ny
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