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AVSEDD ANVANDNING

BD BBL Calcofluor White Reagent Droppers (BD Calcofluor White reagenspipetter) anvands vid
snabb fluorescerande mikroskopisk detektion av fungus i direkta utstryk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Calcofluor white ar ett icke-specifikt fluorokromt fargamne som binds till fungus och,
beroende pa det filtersystem som anvénds, fluorescerar med antingen en &ppelgrén eller
blavit farg nar det exponeras for ljus med ratt vaglangd.! Det kan anvandas pa farska, frysta,
fixerade, paraffininbdddade samt kliniska prover.2 Det kan &ven anvandas fér detektion av
parasiten Pneumocystis jiroveci (tidigare Pneumocystis carinii)3 och andra opportunistiska
fungioda organismer i bronkoalveoléra lavageprover (BAL) och aspirat fran individer med
nedsatt immunsystem.43

PRINCIPER FOR METODEN

Calcofluor white ar ett disodiumsalt av 4,4'-bis-[4-anilino-bis-dietylamino-5-triazin-2-ylamino]-
2,2'-stilben-disulfonsyra, ett farglost fargdmne som anvands inom textil- och pappersindustrin
som blekmedel. Det har férmagan att bindas till g 1-3, B 1-4 polysackarider (dvs. cellulosa och
kitin) och uppvisar fluorescens nér det exponeras for ultraviolett ljus med lang vaglangd och
synligt ljus med kort vaglangd. Det har dven anvénts som en biologisk markér vid fargning

av cellvaggen pa vaxter och ar darfor vardefullt vid markering av konturerna pa fungoida
element.®

REAGENSER

Calcofluor White Reagent Droppers innehaller 0,5 mL av en 0,05 % |6sning av calcofluor white
i destillerat vatten.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden:
Avsedd for in vitro-diagnostik.

Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan forekomma
i kliniska prover. “Allmanna forsiktighetsbeaktanden”7-10 och institutionens riktlinjer bor féljas
vid hantering av alla foremal som kontaminerats med blod eller andra kroppsvatskor. Alla
provbehallare och 6vrigt kontaminerat material skall steriliseras i autoklav innan det kasseras.

Forvaringsanvisningar: Férvara vid rumstemperatur 15 - 30 °C. Skydda fran ljus.

Produktnedbrytning: Denna reagens ar hermetiskt innesluten i en ampull, vilken skyddar
16sningen fran kemisk instabilitet fram till utgangsdatum. Farglésningen skall vara klar med en
svag skiftning i gront. Far ej anvandas om en tung vit fallning forekommer. Varje pipett kan
anvandas under en dag efter det att ampullen har brutits. Far ej anvandas efter utgangsdatum.

FORFARANDE

Tillhandahallet material: Calcofluor White Reagent Droppers. Varje pipett innehaller
tillrackligt med reagens for att farga ett objektglas.

Material som kravs men ej medféljer: Extra odlingsmedia, reagens, 10 % Potassium Hydroxide
Reagent Dropper, kat. nr 261191, organismer fér kvalitetskontroll, ett fluorescensmikroskop
och annan laboratorieutrustning som kan behévas fér denna metod.

Testforfarande:

ALLMANNA PROVER (hér, naglar, hud, annan vavnad, odling etc.)

1. Objektglasen som anvénds skall vara rena och fria fran oljor och hudpartiklar.

2. Gor iordning ett stryk fran provet som ska fargas.

3. Tillsatt 1 till 2 droppar 10 % kaliumhydroxidlésning och blanda forsiktigt sa det breder ut sig.
4

Hall Calcofluor White Reagent dropper uppratt och RIKTA SPETSEN BORT FRAN DIG. Grip
tag i mitten pa pipetten med tummen och pekfingret och tryck férsiktigt sa att ampullen
bryts sonder inne i pipetten. Forsiktighet: Ampullen skall brytas ndra mitten och endast
en gang. Fortsatt inte att manipulera pipetten eftersom plasten da kan punkteras och
kroppsskador kan uppsta. Knacka pipettens botten i bordsytan nagra génger. Vand upp
och ned for praktisk droppvis dispensering av reagensen.

Tillsatt 1 till 2 droppar Calcofluor White-reagens. Véanta i 1 till 2 min.
6. Gor iordning prov med ett tackglas.

7. Undersok utstryken initialt vid 10X med ett fluorescensmikroskop och bekrafta darefter
resultaten med hogre férstoring.

8. Vavnadssektioner som visar fungus kan skéljas i destillerat vatten och omfargas med
periodisk syra-Schiff-fargning eller med Gomori metenaminsilver (GMS) -metod.6

PROVER FRAN ASPIRAT ELLER BRONKOALVEOLART LAVAGE (BAL) -
1. Objektglasen som anvénds skall vara rena och fria fran oljor och hudpartiklar.

2. Proverna kan vara farska eller centrifugerade och resuspenderade till lamplig
koncentration i fosfatbuffrad koksaltlosning (PBS), pH 7,4.

Markera en véldefinierad ruta pa objektglaset med en vaxpenna.

Applicera provet pa omradet inom vaxrutan pa objektglaset och lat lufttorka.

Tack 6ver omradet inuti rutan med 100 % metanol och lat lufttorka.

Tillsatt tillrackligt med 10 % kaliumhydroxidlésning for att precis tacka provet. Hall ej pa

for mycket. Vanta i 5 sek.

7. Hall Calcofluor White Reagent dropper uppratt och RIKTA SPETSEN BORT FRAN DIG. Grip
tag i mitten pa pipetten med tummen och pekfingret och tryck forsiktigt sa att ampullen
bryts sonder inne i pipetten. Forsiktighet: Ampullen skall brytas ndra mitten och endast
en gang. Fortsétt inte att manipulera pipetten eftersom plasten da kan punkteras och
kroppsskador kan uppsta. Knacka pipettens botten i bordsytan nagra ganger. Vand upp
och ned for praktisk droppvis dispensering av reagensen.

Tillsatt 1 till 2 droppar Calcofluor White-reagens till omradet inom rutan. Vanta i 2 min.

9. Lat overflod av Calcoflour White-reagens rinna av objektglaset.

10. Med anvéandning av ett fluoroscensmikroskop granska provet:

a. For att granska som ett vatt preparerat objektglas, tillsatt vid behov Calcofluor White-

reagens, ett tackglas och granska med lampligt objektiv.
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b. Fér att granska under oljeimmersion, efter lufttorkning, inspektera direkt.
Kvalitetskontroll utférd av anvéndaren:

1. Undersok farglosningen for tecken pa forsamring (se avsnittet “Nedbrytning av
produkten”).

2. Kontrollera fargdmnets prestanda med farska kulturer av Candida albicans ATCC 10231
(positiv) och Escherichia coli ATCC 25922 (negativ).

Kvalitetskontroll maste utforas i enlighet med géllande bestammelser eller ackrediteringskrav

samt laboratoriets etablerade procedurer for kvalitetskontroll. Det rekommenderas att

anvandaren konsulterar tillampliga CLSI-riktlinjer och CLIA-férordningar for lampliga

kvalitetskontrollférfaranden.

RESULTAT

Fungus kommer att fluorescera med en starkt appelgron eller blavit farg vid exponering for ljus
med foreslagen vaglangd (300-412 nm). Bakterier kommer att fluorescera svagt eller inte alls.

METODENS BEGRANSNINGAR

Maénga kliniska laboratorier anvander for narvarande fluorescensmikroskopi for undersékning
av andra fargamnen. For béasta resultat med Calcofluor White-reagens, rekommenderas en
kvicksilverlampa, hellre &n en kvartshalogenlampa, samt UV/UB-excitation.! Mikroskop med
passande selektiva filter for excitation av fluorescein (KP490 interferensfilter) rekommenderas
inte eftersom dessa filter férhindrar den ratta vaglangden att traffa provet.!

Vissa typer av skrap kan fluorescera och bér urskiljas fran fungioda element pa grundval av
morfologi.

Calcofluor White Reagent Droppers anvands for presumtiv identifiering av fungus. Alla
positiva utstryk skall bekréftas genom odling.

Aven om sjalva cellerna hos Cryptococcus kommer att fargas med calcofluor white, har det
rapporterats att kapseln inte fargas. Ytterligare verifieringstestning rekommenderas.
Bakterier kan fluorescera, men till en lagre grad an fungus och kan férvaxlas med calcoflour
white-fargade artefakter. Férekomst av fungus skall bestammas pa grundval av morfologi.
Intensiteten av fluorescensfargningen kan variera beroende pa organismen som fargas.

KLINISKA PRESTANDA

BD utférde en studie med BD BBL Calcofluor White-reagens med anvandning av foljande
organismer:

Aspergillus sp. (ATCC 36607) Candida albicans (ATCC 10231)
Candida guilliermondii (ATCC 14242) Cladosporium sp. (ATCC 13026)
Microsporum canis (ATCC 10214) Penicillium roquefortii (ATCC 9295)

Candida glabrata (ATCC 2001)

Alla objektglas iordninggjordes i tre exemplar med den vata preparerade metoden som ar
beskriven i avsnittet “ALLMANNA PROVER"” under Testférfarande (inklusive anvédndningen av
10 % kaliumhydroxidreagens). Det fanns ett objektglas med en hég positiv kontroll (cellulosa
via bomullsfibrer) och tva negativa kontrollobjektglas (Escherichia coli ATCC 25922 och ett
icke-inokulerat objektglas).

Objektglasen undersdktes med ett fluoroscensmikroskop (Olympus, BH-2) utrustad med en
100 w kvicksilverlampa, ett excitationsfilter (490 nm) och ett barriarfilter (545 nm).
Organismerna som utvarderades i denna studie uppvisade lampliga fluoroscerande
fargningsegenskaper.

TILLGANGLIGHET

Kat. nr. Beskrivning

261195 BD BBL Calcoflour White Reagent Droppers, 50.

261191 BD BBL 10 % Potassium Hydroxide Reagent Droppers, 50.

REFERENSER

1. Harrington, B.J.,, and G.J. Hageage, Jr. 1991. Calcofluor white: tips for improving its use.
Clin. Microbiol. Newsl. 73:3-5.

2. Monbheit, J.E., D.F. Cowan, and D.G. Moore. 1984. Rapid detection of fungi in tissues using
calcofluor white and fluorescence microscopy. Arch. Pathol. Lab. Med. 108:616-618.

3. Stringer, J.R., C.B. Beard, R.F. Miller, and A.E. Wakefield. 2002. A new name (Pneumocystis
Jjiroveci) for Pneumocystis from humans. Emerg. Infect. Dis. 8(9):891-6.

4. Baselski, V.S., M.K. Robinson, L.W. Pifer, and D.R. Woods. 1990. Rapid detection of
Pneumocystis carinii in bronchoalveolar lavage samples by using Cellufluor staining. J.
Clin. Microbiol. 28:393-394.

5. Kim, Y.K., S. Parulekar, P.K.W. Yu, R.J. Pisani, T.F. Smith, and J.P. Anhalt. 1990. Evaluation
of calcofluor white stain for detection of Pneumocystis carinii. Diagn. Microbiol. Infect. Dis.
13:307-310.

6. Hageage, G.J,, and B.J. Harrington. 1984. Use of calcofluor white in clinical mycology. Lab.
Med. 75:109-112.

7. National Committee for Clinical Laboratory Standards. 2001. Approved Guideline M29-A2.
Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections, 2nd ed. NCCLS,
Wayne, Pa.

8. Garner, J.S. 1996. Hospital Infection Control Practices Advisory Committee, U.S.
Department of Health and Human Services, Centers for Disease Control and Prevention.
Guideline for isolation precautions in hospitals. Infect. Control Hospital Epidemiol. 77:53-80.

9. U.S. Department of Health and Human Services. 1999. Biosafety in microbiological and
biomedical laboratories, HHS Publication (CDC), 4th ed. U.S. Government Printing Office,
Washington, D.C.

10. Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of 18 September 2000
on the protection of workers from risks related to exposure to biological agents at work
(seventh individual directive within the meaning of Article 16(1) of Directive 89/391/EECP).
Official Journal L262, 17/10/2000, p. 0021-0045.

BD Diagnostics teknisk service: Kontakta narmaste BD-representant eller besék www.bd.com/ds.



Manufacturer / Mpownssoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrg / Fabricante
/ Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / Atkapywsl / Gamintojas / RaZotajs

/ Tilvirker / Producent / Producator / Mpowuasoauntens / Vyrobca / Proizvodac / Tillverkare /
Uretici / Bupo6Huk

Use by / Uanonaeaiite fo / Spotiebuijte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar
antes de / Kasutada enne / Date de péremption / Upotrijebiti do / Felhasznalhatésag datuma
/ Usare entro / [lenit nanaananyra / Naudokite iki / Izlietot [1dz / Houdbaar tot / Brukes for
/ Stosowac do / Prazo de validade / A se utiliza pana la / icnonb3osatb go / PouZite do /
Upotrebiti do / Anvand fore / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line

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

rrrr-MM-ga / rerr-MM (MM = kpas Ha meceua)

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

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

JIJI-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 I6pp)

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

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

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = honap utols6 napja)

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

HAKHKAK-AA-KK / HHAHKOIK-AA / (AA = aiigblH COHbI)

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)

Frrr-MM-gAa / 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-O[ / PPPP-MM (MM = kiHeub MicsiLst)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové Cislo / Katalognummer / ApiBuog
katahdyou / Nimero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloski broj

/ Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hewmipi / Katalogo numeris / Kataloga
numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory /
Katalégové Cislo / Katalo$ki broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom

Authorized Representative in the European Community / OtopusvpaH npeacraButen B
EBponeiickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi / Autoriseret
repraesentant i De Europaeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft / E§ouciodotnuévog avTimpéowTtog otnv Eupwrdikn Koivétnta / Representante
autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant
autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji /
Meghatalmazott képviselé az Eurdpai Kézosségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea / EBpona kaybiMaacTbiFbiHAaFbl yakineTTi ekin / Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

/ Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat
pentru Comunitatea Europeana / YnonHomo4eHHbI NpeacTasuTens B EBponeiickom coobluecte
/ Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj
uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi /
YNOBHOBa)eHWii NPeACTaBHWK y kpaiHax €C

In vitro Diagnostic Medical Device / MeanuuHcku ypep, 3a AnarHoctvika uH BUTpo /

Lékarské zafizeni ur¢ené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning

/ Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwaoTikr 10TpIKF) cuokeur| / Dispositivo
médico para diagnostico 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 / YXacanabl xafnanna xyprisetid
MeavuMHanbIK guarHocTuka acnabel / 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
diagnostico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeguuuHckuin npu6op ans
naunarHocTukm in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in
vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro Diyagnostik Tibbi
Cihaz / MeanyHuin NnpuCTpiit A4ns AiarHocTvkK in vitro

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni /
Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura /
Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepatypaHbi wektey / Laikymo temperatira
| Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie
temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura / OrpaHuyeHve Temnepartypbl
/ Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi /
ObmMexeHHst TemnepaTtypu

Batch Code (Lot) / Koa Ha naptupata / Kéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code
(Charge) / Kwdikég mraptidag (maptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood / Numéro de lot /
Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / Partijos numeris (LOT) /
Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote
/ Cod de serie (Lot) / Koa naptuu (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) /
Parti Kodu (Lot) / Kog naprii

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHueTo e goctaTbyHo 3a <n> Tecta / Dostatecné
mnozstvi pro <n> testd / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend fiir <n> Tests

/ Nepiéxer emapkr ToodTnTa yia <n> e&eTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas /
Killaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova /
<n> teszthez elegendd / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH XeTKINiKTi /
Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende
voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajacg do

<n> testéw / Contetdo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste

/ foctaTouHo Ans <n> TecTtoB(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za

<n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test icin yeterli malzeme icerir /
BuctaunTb ans aHanisie: <n>

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaBka B MHCTpykuuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte
pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / ZupouAeureite
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 / ManganaHy HyckaynblFbIMEH TaHbICbIN anbiHbI3 / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se
i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagéo /
Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTtso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na
pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na
basvurun / [IuB. iHCTPYKUIi 3 BUKOPUCTaHHS

3



-—

[conTRoLT - |

STERILE [ EO]

STERILE [ R

DY

‘o
g

Do not reuse / He usnonaeaite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht
wiederverwenden / Mnv emavaypnaoipoTroieite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt / Ne
pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / MaiinanaH6aHpl3
/ Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til
engangsbruk / Nie stosowaé¢ powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnonssosatb
nosTopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas /
Tekrar kullanmayin / He B1kopvcToByBaT/ MOBTOPHO

Serial number / Cepuen Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBuog
/ N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszam / Numero di serie /
Tontamanbik Hemipi / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Ndmero
de série / Numar de serie / CepuitHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oLieHka ka4yecTBoTo Ha pabota Ha [VD

/ Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fur [VD-
Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agiohdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacion

del rendimiento en diagndstico in vitro / Ainult IVD seadme hindamiseks / Réservé a I'évaluation
des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizardlag in vitro
diagnosztikéhoz / Solo per valutazione delle prestazioni IVD / XKacaHgbl xarganaa «npobupka
iliHae» AnarHocTukaga Tek )ymbicTbl Garanay ywwiH / 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 avaliagéo de IVD
/ Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKM kKa4ecTBa AMAarHOCTUKM in vitro

/ Ur€ené 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 /
Tinbkv Ans OLiHIOBaHHSA SIKOCTI AiarHOCTUKY in vitro

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonexn numnT Ha Temnepatyparta / Dolni hranice teploty /

Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo épio 8epuokpaaciag / Limite
inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température /

Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti hatar / Limite inferiore di temperatura

/ TemnepaTypaHbIH TeMeHri pykcaT weri / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperatiras
zemaka robeza /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica
temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwkHuin npegen
Temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans
/ Sicaklik alt siniri / MinimanbHa Temnepatypa

Control / KoHTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo
/ Bakbinay / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / KoHTponb / kontroll / KoHTponb

Positive control / MonoxwuTtenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive
Kontrolle / @¢Tikdg pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle positif /
Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akbinay / Teigiama kontrolé /
Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv /
MonoxuTenbHbli KOHTponb / Pozitif kontrol / Mo3nTuBHWUIA KOHTPONb

Negative control / Otpuuatenen koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative
Kontrolle / ApvnTikég pdptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll / Contréle négatif /
Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6aksinay / Neigiama
kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo /
Control negativ / OTpuuatensHbii koHTponb / Negatif kontrol / HeraTnBHwiA koHTpons

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusaums: eTuneHoB okeug, / Zpusob
sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode: Ethylenoxid
/ MéBodog atmooTeipwong: aiBulevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno /
Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne / Metoda
sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione:
ossido di etilene / Ctepunuaauus agici — atuneH ToTbifbl / Sterilizavimo badas: etileno
oksidas / SterilizéSanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide /
Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao:
oxido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / Metoa ctepunusauumn: aTuneHokeuz,
| Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod:
etenoxid / Sterilizasyon yontemi: etilen oksit / MeTton ctepunisauii: eTuneHokeuaom

Method of sterilization: irradiation / MeToa Ha ctepunuaauvs: upaguaums / Zplsob sterilizace:
zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung / MéBodog
amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus
/ Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zraCenje / Sterilizalas médszere:
besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — cayne Tycipy /
Sterilizavimo budas: radiacija / SterilizéSanas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp
van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método
de esterilizagdo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metop ctepunusaumm: obnyyexve /
Metoda sterilizacie: oziarenie / Metoda sterilizacije: ozraavanje / Steriliseringsmetod: stralning /
Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / MeToa crepuniaadijii: onpomMiHeHHsIM

Biological Risks / BuonoruyHu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung /
BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques / Bioloski
rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Bruonorusineik Tayekenaep / Biologinis
pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo
bioldgico / Riscuri biologice / Buonoruyeckas onacHocTb / Biologické riziko / Bioloski rizici /
Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriuHa Hebeaneka

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaeeTe cnpaska B Npuapyxaealumte
nokymeHTu / Pozor! Prostuduijte si piloZzenou dokumentaci! / Forsigtig, se ledsagende
dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpocoxr, cupBouAeuTEiTE Tat CUVODEUTIKG
éyypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat
dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratecu
dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la
documentazione allegata / ABaiinaHbi3, TUICTi KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / Démesio, Zilrékite
pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg
bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sie z
dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacao fornecida / Atentie, consultati
documentele insotjitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto aokymeHTaumto / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZzena dokumenta / Obs! Se medfdljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Yeara: ave. cynyTHI0 AOKyMeHTaLLito

Upper limit of temperature / lopeH numnT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty /

@vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avwtepo 6pio Beppokpaaiag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température /
Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite superiore di temperatura
| TemnepaTtypaHblH pykcaT eTinreH xorapfbl Lweri / AukSciausia laikymo temperatara /
Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna
granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura /
BepxHuii npeaen Temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre
temperaturgrans / Sicaklik tst siniri / MakcumanbsHa Temneparypa

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern /
dulagTe To oTEYVO / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

|/ Szaraz helyen tartando / Tenere all’asciutto / Kyprak kyniHae ycra / Laikykite sausai /
Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco
| A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus snaru / Uchovavajte v suchu / Drzite na
suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu Big Bonoru
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Collection time / Bpeme Ha cb6upare / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit
/Qpa cuhhoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélevement / Sati prikupljanja /
Mintavétel id6pontja / Ora di raccolta / >Xunay yakbiTbl / Paémimo laikas / Savaksanas laiks /
Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems
c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy

Peel / OBenete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AokoAAaoTe / Desprender / Koorida /
Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTblH anbin TacTa / Plésti Cia / AtTmét
/ Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otkneuts / Odtrhnite / Oljustiti /
Dra isar / Ayirma / Bigkneitn

Perforation / Mepdopauws / Perforace / Perforering / AigGtpnon / Perforacion / Perforatsioon
| Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / Perforacija / Perforacija / Perforatie /
Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis

Do not use if package damaged / He usnonaeaiTe, ako onakoBkarta e nospeaeHa /
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigoTroieite edv n ouokeuaoia €xel UTTOOTET
¢nuid. / No usar si el paquete esta dafado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud /

Ne pas I'utiliser si I'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oStec¢eno pakiranje / Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt / Non usare se la confezione € danneggiata / Erep naket
6y3binFaH 6onca, naiaanan6a / 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 / Nao usar se a embalagem
estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osats npu
nospexaeHun ynakosku / Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje
ostec¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin /
He BrkopurcTOBYBaTM 32 NOLWIKOAKEHOT YNaKoBKN

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes
for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 10 pakpid amé 1 8eppdtnta / Mantener alejado
de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora
topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano dal calore / CankbiH xepae cakTa / Laikyti atokiau
nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma 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 gj
utsattas for varme / Isidan uzak tutun / BeperTu Bia aii Tenna

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi
/ Vagja ki / Tagliare / Kecinis / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcig¢ / Cortar / Decupati /
OTpe3satb / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Pospizat

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum /
Huepounvia cuMoyng / Fecha de recogida / Kogumiskuup&ev / Date de prélévement / Dani
prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / >XvHaraH Ti36ekyHi / Paémimo data /
Savaksanas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita
/ Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum /
Toplama tarihi / Aata 3a6opy

pL/test / pL/tect / pL/Test / puL/egétaon / pL/prueba / pl/teszt / mkn/tect / pL/tyrimas / pL/
parbaude / plL/teste / mkn/aHania

Keep away from light / Masete ot cBetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys

/ Vor Licht schiitzen / KpatrjoTe 1o pakpid ammd 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 xeppae ycta / 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 / XpaHutb B TemHoTe /
Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan
uzak tutun / Bepertu Bia fii ceitna

Hydrogen gas generated / O6pa3yBaH e Bogopog raa / Moznost Uniku plynného vodiku

/ Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anuioupyia agpiou udpoydvou /
Produccién de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogene gazeux /
Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / lastekrec cyteri
naitna 6onabl / I18skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd /
Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / Producéo de gas de hidrogénio /
Generare gaz de hidrogen / Beigenexue Bogopoga / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se
vodonik / Genererad vatgas / Agida gikan hidrojen gazi / Peakuisi 3 BUAiNeHHsIM BOAHIO

Patient ID number / [ Homep Ha naumnenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D
/ Ap1Bu6g avayvwpiong aoBevous / Numero de ID del paciente / Patsiendi ID / No d'identification
du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente /
MauueHTTiH naeHTUdmkaumsnelk Hemipi / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs
/ ldentificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / ViaeHTudbukaumoHHbIi Homep nauvenTa / Identifikacné Eislo
pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / laeHTudpikatop navjeHta

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké.

Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EuBpauaTo. XeipioTeite To ue TTpoaoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn,
kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo.

| Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiLu, aGaitnan
nainpananbiipia. / =41 712 7] 418 #] €] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi
/ Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos¢,
przenosic¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. /
Xpynkoe! O6paLuatbes ¢ ocTopoxHocTeh. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. /
Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagtyin. /
TeHaiTHa, 3BepTaTUCs 3 0BepexHicTio / i, /INEMEI
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