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HASZNÁLATI JAVASLAT
A BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit (Nyúl) és a BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA (Nyúl + EDTA) a staphylococcusok 
patogenitásának közvetlen csõ módszerrel való kimutatására használatos.

ÖSSZEGZÉS ÉS MAGYARÁZAT
A staphylococcusok azonosítása mikroszkopikus vizsgálaton, telepmorfológián, valamint a tenyésztési és biokémiai jellemzõkön 
alapszik. Az akut fertõzést okozó staphylococcusok (a Staphylococcus aureus emberben, valamint a S. intermedius és a S. hyicus 
állatokban) képesek a plazma koagulálására. Ezeknek a patogén mikroorganizmusoknak az azonosításában a legelterjedtebb és 
általánosan elfogadott kritérium a koaguláz enzim jelenléte.1 A Staphylococcus koaguláztermelõ képességét Loeb2 írta le elõször 
1903-ban.
A koaguláz megköti a plazma-fibrinogént, ami a mikrobákat agglutinációra, illetve a plazmát rögképzõdésre készteti. Két különbözõ 
típusú, kötött és szabad koaguláz termelõdhet. A szabad koaguláz egy extracelluláris enzim, amely akkor termelõdik, amikor a 
mikroorganizmust táplevesben tenyésztik. A kötött koaguláz, amely alvadási faktorként is ismert, a mikroorganizmus sejtfalához 
tapadva marad. A csõteszt mind a kötött, mind a szabad koaguláz kimutatására alkalmas. Az alvadási faktort nem termelõ 
izolátumoknál meg kell vizsgálni az extracelluláris (szabad) koaguláztermelõ képességet.
A BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit és a BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA a közvetlen csõteszt elvégzéséhez 
javasoltak. A teszteléshez felhasznált inokulumnak tisztának kell lennie, mivel egy fertõzõdés hamis eredményekhez vezethet 
a hosszú inkubáció után. A koagulázteszt esetében a BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA megfelelõbb a citrátos 
plazmánál, mivel egyes citrát-hasznosító mikroorganizmusok, pédául a Pseudomonas fajok, a Serratia marcescens, az 
Enterococcus faecalis és a Streptococcus néhány törzse jelenlétében a citrátos plazma 18 órán belül megalvad.3

AZ ELJÁRÁS MÜKÖDÉSI ELVE
A S. aureus kétféle, szabad és kötött koagulázt termel. A szabad koaguláz egy extracelluláris enzim, amely akkor termelõdik, ha a 
mikroorganizmust táplevesben tenyésztik. A kötött koaguláz, amelyet alvadási faktornak is neveznek, a mikroorganizmus sejtfalához 
tapadva marad.
A közvetlen csõtesztben a sejtekbõl felszabaduló szabad koaguláz hatásba lép a koagulázos plazmában levõ protrombinnal, és egy 
trombinszerû anyagot hoz létre. Ezen anyag és a fibrinogén reakciójának eredménye a fibrinrög.4

A csõteszthez egy éjszakán át szaporított leves tenyészetet vagy nem gátló táptalajról származó telepeket kell a rehidrált koaguláz 
plazmához keverni. A csövet 37 °C-on kell inkubálni. A koaguláztermelõdést a plazmában képzõdõ rögök jelzik.

REAGENSEK
A Coagulase Plasma, Rabbit liofilizált nyúlplazma megközelítõleg 0,85% nátrium-citráttal és 0,85% nátrium-kloriddal.
A Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA liofilizált nyúlplazma megközelítõleg 0,15% EDTA-val (Etilén-diamin-tetraecetsav) és 
0,85% nátrium-kloriddal.
Figyelmeztetés
In vitro diagnosztizáláshoz.
A termék száraz természetes kaucsukot tartalmaz.
Dolgozzon aszeptikusan, és az összes munkafolyamathoz dolgozzon ki óvintézkedéseket a mikrobiológiai veszélyek elkerülése 
végett. Használat után a mintákat, az edényeket, a lemezeket, a csöveket illetve az egyéb fertõzött anyagokat autoklávozással 
fertõtleníteni kell.
A használati útmutatóban leírtakat pontosan be kell tartani! 
Tárolás
A felbontatlan, liofilizált BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit és a BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA csöveket 2–8 °C-on 
kell tárolni.
A beoldott plazmát 2–8 °C-on 14 napig lehet tárolni, illetve kis adagokban, azonnal lefagyasztva -20 °C-on 30 napig lehet tárolni. Ne 
fagyassza le és ne olvassza ki ismételten.
A szavatossági idõ az elõírásoknak megfelelõen tárolt, bontatlan csomagolású termékre vonatkozik. Ne használja a termékeket, 
ha az összeállt, és rajta elszínezõdés, ill. a károsodás bármilyen más jelét észleli. A beoldott reagenseket is ellenõrizze, hogy nem 
fertõzõdtek-e be, nem párologtak-e el, illetve nem észleli-e a károsodás, pl. zavarosság, részleges csomósodás jeleit.
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A MINTÁK GYÛJTÉSE ÉS ELÕKÉSZÍTÉSE
A mintákat steril edényekbe vagy steril tamponokkal kell begyûjteni, és azokat a megfelelõ szabályzatokat betartva azonnal a 
laboratóriumba kell szállítani.1,4-9

Minden egyes mintát a minta természetének megfelelõen kell preparálni.1,4-9

Jól elkülönülõ, izolált telepeket válasszon. A lentiekben leírt teszt elvégzéséhez tiszta tenyészet szükséges.
A gyanús telepeket, például fekete telepek Vogel and Johnson Agar vagy Tellurite Glycine Agar (Tellurit-glicin) táptalajokon, vagy arany-
színû, hemolitikus telepeket BD Trypticase Soy Blood (Triptikáz-szója véres agar) agarlemezekrõl ki kell választani a teszteléshez.
Egy kacs segítségével helyezzen egy tiszta tenyészetbõl származó, jól izolált telepet egy csõ steril Brain Heart Infusion Broth 
(Agy-szív) vagy BD Trypticase Soy Broth táplevesbe. Inkubálja 18–24 óráig, illetve míg erõs szaporodást nem tapasztal. Másik 
lehetõségként, közvetlenül is leemelhetõ néhány telep (1 kacsnyi) egy nem gátló agarlemezrõl, mint amilyen a BD Trypticase Soy 
Agar, és ezek használhatók inokulumként a levestenyészet helyett.

ELJÁRÁS
Szállított anyagok: BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit, BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA.
Szükséges, de nem szállított anyagok: Inokuláló kacs, pipetták, steril desztillált víz, kisméretû (10 x 75 mm) tenyésztõ csövek, 
vízfürdõ vagy inkubátor (37 °C), BD Trypticase Soy Broth vagy Brain Heart Infusion (BHI) Broth.
Reagens elkészítése
A BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit és a BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA beoldásához minden palackhoz az 
alábbiak szerint adjon steril desztillált vizet. A palack fejre fordításával óvatosan keverje össze annak tartalmát.

Termék mérete Steril desztillált víz Tesztek megközelítõ száma
3 mL 3 mL 6

15 mL 15 mL 30
A teszt kivitelezése
1. Egy steril, 1 mL-es pipettával tegyen 0,5 mL beoldott BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit vagy BD BBL Coagulase Plasma, 

Rabbit with EDTA reagenst egy csõállványba helyezett 10 x 75 mm-es csõbe.
2. Egy 1 mL-es steril szerológiai pipetta segítségével tegyen a vizsgálandó mikroorganizmus egy éjszakás levestenyészetébõl 

körülbelül 0,05 mL-t a plazmás csõbe. Másik lehetőségként, egy steril kacs segítségével egy nem gátló táptalajról származó 
néhány telepet (legalább 1 μL-es kacsnyi) emulgeáljon alaposan a csőben levő plazmában.

3. Óvatosan keverje össze.
4. Inkubálja a csövet vízfürdőben vagy inkubátorban 37 °C-on, legfeljebb 6 órán át.
5. Idõnként a csõ óvatos megpöccintésével ellenõrizze a csöveket. Kerülje a csõ rázását vagy felrázását, mivel a képzõdött rögök 

széteshetnek, ami kétes vagy fals negatív eredményekhez vezethet. A 6 órás időtartamon belül a rögképződés bármilyen 
mértéke pozitív eredménynek számít.

6. Ha 6 óra után nem látható rögképződés, folytassa az inkubálást 37 °C-on 24 óráig. Számos gyenge enzimtermelõ törzs a 
plazmát csak 24 órás inkubáció mellett képes koagulálni.

7. Olvassa le az eredményt.
Felhasználói minõségellenõrzés
Minden esetben használjon mind negatív, mind pozitív kontroll tenyészeteket annak érdekében, hogy ellenõrizhesse a koagulázos 
plazma, a technológia és a módszertan hatékonyságát. A tesztelés teljesítményellenõrzéséhez legalább a következõ törzseket 
alkalmazni kell.

Mikrooganizmus ATCC Reakció
Staphylococcus aureus 25923 Rögképzõdés a csõben
Staphylococcus epidermidis 12228 Nincs rögképzõdés a csõben

A minõségellenõrzési követelményeknek a helyi, állami és/vagy szövetségi szabályozásoknak és akkreditációs követelményeknek 
megfelelõen, illetve a laboratórium standard minõségellenõrzési módszereivel összhangban kell eleget tenni. A megfelelõ 
minõségellenõrzési gyakorlat kialakításánál tanácsos figyelembe venni az érvényes CLSI elõírásokat és a CLIA szabályzatot.
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Eredmények
A BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit és a BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA reagenst tartalmazó csövekben észlelt 
bármilyen mértékû rögképzõdés pozitív eredménynek tekintendõ. A következõ táblázat mutatja be a reakciók értékelésének módját.

Negatív Pozitív

 1+ 2+ 3+ 4+

Negatív Nincs szemmel látható fibrinképzõdés.

1 + Pozitív Kicsi, rendezetlen rögök

2 + Pozitív Kicsi, rendezett rögök

3 + Pozitív Nagy, rendezett rögök

4 + Pozitív A csõ teljes tartalma koagulált, a csõ felfordításakor sem mozdul meg.

AZ ELJÁRÁS KORLÁTAI
1. Néhány mikroorganizmus faj a metabolizmusa során felhasználja a citrátot, és így a koagulázaktivitás szempontjából fals 

pozitív eredményeket adhat. Ez azonban, amennyiben a koaguláztesztet kizárólag staphylococcusokkal végzik el, nem okoz 
gondot. Ennek ellenére elõfordulhat, hogy citráthasznosító baktériumok szennyezik azt a Staphylococcus tenyészetet, amellyel 
a koaguláztesztet végzik. Ezek a szennyezett tenyészetek hosszú inkubáció esetén a citrát felhasználás miatt fals pozitív 
eredményeket adhatnak.4

2. Egyes S. aureus törzsek staphylokinázt termelnek, ami lizálhatja a rögöket. Ha a csövek a 24 órás inkubációs idõn belül nem 
kerülnek leolvasásra, fals negatív eredményeket mutathatnak.1

3. Ne használja fel a plazmát, ha abban még az inokuláció elõtt erõs kicsapódás vagy rögök láthatók.
4. A nem S. aureus, Staphylococcus fajok esetében jobb eredmények érhetők el agar lemezkultúra használatával.

TELJESÍTMÉNYJELLEMZÕK10, 11

A BD Bacto Coagulase Plasma (most BD BBL Coagulase Plasma) reagenst négy másikkal hasonlította össze a Staphylococcus aureus 
kimutatásában Ad Luijenkijk, van Belkum, Verbrugh és Kluytmans.10 Ehhez a szabad koaguláz (csõ-) tesztet végezték el. Emellett a kötött 
koaguláz (agar) tesztet és a kereskedelemben kapható három latex agglutinációs tesztet is elvégeztek az izolátumok azonosításához.
A tesztelt 330 Staphylococcus izolátumból 300 eset bizonyult S. aureusnak és 30 eset pedig nem S. aureusnak. Az összes teszt 
100%-os specifitással negatív eredményt adott a 30 nem S. aureus izolátum esetében. A következõ táblázat foglalja össze a 
300 S. aureus izolátum esetében az alkalmazott tesztek érzékenységét.

MSSA* (222 izolátum) MRSA** (78 izolátum) Összesen (300 izolátum)

Teszt
Fals negatív 
eredmények 

száma

Teszt 
érzékenysége 

(%)

Fals negatív 
eredmények 

száma

Teszt 
érzékenysége 

(%)

Fals negatív 
eredmények 

száma

Teszt 
érzékenysége 

(%)
Szabad koaguláz 0 100 6 92,3 6 98,0

Kötött  
koaguláz 0 100 3 96,1 3 99,0

Latex agglutinációs 
teszt #1 0 100 0 100 0 100

Latex agglutinációs 
teszt #2 2 99,1 12 84,6 14 95,3

Latex agglutinációs 
teszt #3 0 100 0 100 0 100

* Methicillin-érzékeny S. aureus.
** Methicillin-rezisztens S. aureus.
Egy második tanulmányban (McDonald és Chapin11) a BD BBL Coagulase Plasma teljesítményét hasonlították össze egy 2 órás 
koaguláz csõtesztben (TCT) a kereskedelemben kapható két latex agglutinációs teszttel a S. aureus azonosítására. A kiindulási 
minta közvetlenül vér tenyésztáplevesekbõl, illetve a BD BACTEC palackok felülúszójának üledékébõl származott. Száztizenkét 
(112) klinikai vérkultúra-izolátumot és 68, különféle gram-pozitív mikroorganizmusokkal beoltott negatív vérkultúra-palackot vontak 
be a vizsgálatba.
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Az alábbi táblázat a beoltott és a klinikai mintákkal elvégzett koagulázteszt és a latex agglutinációs tesztek eredményét foglalja össze.

Tenyészetek és mikroorganizmus(ok)
NAerob/ 

anaerob szám 
(összesen)

Pozitív eredmények száma
Közvetlen Üledék

Latex 
teszt #1

Latex 
teszt #2 TCT

Latex 
teszt #1

Latex 
teszt #2 TCT

Beoltott
Staphylococcus aureus 11/8 (19) 0 0 19 2 2 19
koaguláz-negatív staphylococcusok 9/9 (18) 0 0 0 0 0 0
Streptococcus pneumoniae 5/5 (10) 0 0 0 0 0 0
Enterococcus fajok 6/5 (11) 5 5 0 5 5 0
Streptococcus agalactiae 3/5 (8) 0 0 0 0 0 0
Streptococcus pyogenes 1/1 (2) 0 0 0 0 0 0

Klinikai
koaguláz-negatív staphylococcusok 70/3 (73) 0 0 0 0 0 0
Staphylococcus aureus 35/4 (39) 5 4 31 5 4 30

A 68 beoltott vérkultúra-palackból, a BD BBL Coagulase Plasma reagenssel elvégzett 2 órás koaguláztesztben a 19 S. aureus-szal 
beoltott vérkultúrából 19-et sikerült kimutatni. A 2 órás koagulázteszt fals pozitív eredményt egy esetben sem adott. A 112 tesztelt 
klinikai minta esetében a 2 órás koagulázteszt helyesen azonosított 31-et a 39 közvetlen vérkultúra S. aureus izolátumból, és 30-at 
a 39 felülúszó üledékbõl; így a teszt érzékenysége rendre 79,5 és 76,9% volt. A csõ koagulázteszt esetében a teszt érzékenysége 
mind a beoltott, mind a klinikai izolátumok esetében 100% volt.
ELÉRHETÕSÉG
Kat. sz. Leírás
240658 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit, 10 х 3,0 mL
240661 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit, 10 х 15,0 mL
240827 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA, 10 х 3,0 mL
240826 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA, 10 х 15,0 mL
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Műszaki szerviz: forduljon a BD helyi képviselethez, vagy bd.com.

http://bd.com
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pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselő az Európai Közösségben / Rappresentante autorizzato 
nella Comunità Europea / Европа қауымдастығындағы уәкілетті өкіл /유럽 공동체의 위임 대표 / Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais pārstāvis 
Eiropas Kopienā / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspólnocie 
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeană / Уполномоченный представитель 
в Европейском сообществе / Autorizovaný zástupca v Európskom spoločenstve / Autorizovano predstavništvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i 
Europeiska gemenskapen / Avrupa Topluluğu Yetkili Temsilcisi / Уповноважений представник у країнах ЄС / 欧洲共同体授权代表

In Vitro Diagnostic Medical Device / Медицински уред за диагностика ин витро / Lékařské zařízení určené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk 
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro διαγνωστική ιατρική συσκευή / Dispositivo médico para diagnóstico in vitro / In vitro diagnostika 
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszköz / Dispositivo 
medicale per diagnostica in vitro / Жасанды жағдайда жүргізетін медициналық диагностика аспабы / In Vitro Diagnostic 의료 기기 / In vitro diagnostikos 
prietaisas / Medicīnas ierīces, ko lieto in vitro diagnostikā / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urządzenie 
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnóstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / Медицинский прибор для 
диагностики in vitro / Medicínska pomôcka na diagnostiku in vitro / Medicinski uređaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik / İn Vitro 
Diyagnostik Tıbbi Cihaz / Медичний пристрій для діагностики in vitro / 体外诊断医疗设备

Temperature limitation / Температурни ограничения / Teplotní omezení / Temperaturbegrænsning / Temperaturbegrenzung / Περιορισμοί θερμοκρασίας / Limitación 
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hőmérsékleti határ / Limiti di temperatura / Температураны шектеу /온도 
제한 / Laikymo temperatūra / Temperatūras ierobežojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite 
de temperatură / Ограничение температуры / Ohraničenie teploty / Ograničenje temperature / Temperaturgräns / Sıcaklık sınırlaması / Обмеження температури 
/ 温度限制

Batch Code (Lot) / Код на партидата / Kód (číslo) šarže / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Κωδικός παρτίδας (παρτίδα) / Código de lote (lote) / Partii kood / 
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel száma (Lot) / Codice batch (lotto) / Топтама коды / 배치 코드(로트) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer 
/ Batch-kode (parti)  / Kod partii (seria) / Código do lote / Cod de serie (Lot) / Код партии (лот) / Kód série (šarža) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) 
/ Код партії / 批号（亚批）

Contains sufficient for <n> tests / Съдържанието е достатъчно за <n> теста / Dostatečné množství pro <n> testů / Indeholder tilstrækkeligt til <n> tests / 
Ausreichend für <n> Tests / Περιέχει επαρκή ποσότητα για <n> εξετάσεις / Contenido suficiente para <n> pruebas / Küllaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant 
pour <n> tests / Sadržaj za <n> testova / <n> teszthez elegendő / Contenuto sufficiente per <n> test / <п> тесттері үшін жеткілікті / <n> 테스트가 충분히 포함됨 
/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testų / Satur pietiekami <n> pārbaudēm / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilość 
wystarczającą do <n> testów / Conteúdo suficiente para <n> testes / Conţinut suficient pentru <n> teste / Достаточно для <n> тестов(а) / Obsah vystačí na <n> 
testov / Sadržaj dovoljan za <n> testova / Innehåller tillräckligt för <n> analyser / <n> test için yeterli malzeme içerir / Вистачить для аналізів: <n> / 足够进行 <n> 
次检测

Consult Instructions for Use / Направете справка в инструкциите за употреба / Prostudujte pokyny k použití / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung 
beachten / Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za 
upotrebu / Olvassa el a használati utasítást / Consultare le istruzioni per l’uso / Пайдалану нұсқаулығымен танысып алыңыз / 사용 지침 참조 / Skaitykite 
naudojimo instrukcijas / Skatīt lietošanas pamācību / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja użytkowania / Consultar as 
instruções de utilização / Consultaţi instrucţiunile de utilizare / См. руководство по эксплуатации / Pozri Pokyny na používanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / 
Se bruksanvisningen / Kullanım Talimatları’na başvurun / Див. інструкції з використання / 请参阅使用说明

http://BD.com/e-labeling
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Do not reuse / Не използвайте отново / Nepoužívejte opakovaně / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Μην επαναχρησιμοποιείτε / No reutilizar / Mitte 
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer használatos / Non riutilizzare / Пайдаланбаңыз / 재사용 금지 / Tik vienkartiniam naudojimui / 
Nelietot atkārtoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosować powtórnie / Não reutilize / Nu refolosiţi / Не использовать повторно / Nepoužívajte 
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Får ej återanvändas / Tekrar kullanmayın / Не використовувати повторно / 请勿重复使用

Serial number / Сериен номер / Sériové číslo / Serienummer / Seriennummer / Σειριακός αριθμός / Nº de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / 
Sorozatszám / Numero di serie / Топтамалық нөмірі / 일련 번호 / Serijos numeris / Sērijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Número de série / Număr de 
serie / Серийный номер / Seri numarası / Номер серії / 序列号

For IVD Performance evaluation only / Само за оценка качеството на работа на IVD / Pouze pro vyhodnocení výkonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur 
für IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mόνο για αξιολόγηση απόδοσης IVD / Sólo para la evaluación del rendimiento en diagnóstico in vitro / Ainult IVD seadme 
hindamiseks / Réservé à l’évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizárólag in vitro diagnosztikához / Solo per 
valutazione delle prestazioni IVD / Жасанды жағдайда «пробирка ішінде»,диагностикада тек жұмысты бағалау үшін / IVD 성능 평가에 대해서만 사용 / Tik IVD 
prietaisų veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienīgi IVD darbības novērtēšanai  /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / 
Tylko do oceny wydajności IVD / Uso exclusivo para avaliação de IVD / Numai pentru evaluarea performanţei IVD / Только для оценки качества диагностики in 
vitro / Určené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu učinka u in vitro dijagnostici / Endast för utvärdering av diagnostisk användning in vitro / Yalnızca IVD 
Performans değerlendirmesi için / Тільки для оцінювання якості діагностики in vitro / 仅限 IVD 性能评估  
For US: “For Investigational Use Only”
Lower limit of temperature / Долен лимит на температурата / Dolní hranice teploty / Nedre temperaturgrænse / Temperaturuntergrenze / Κατώτερο όριο 
θερμοκρασίας / Límite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniža dozvoljena temperatura / Alsó hőmérsékleti 
határ / Limite inferiore di temperatura / Температураның төменгі руқсат шегі / 하한 온도 / Žemiausia laikymo temperatūra / Temperatūras zemākā robeža  /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limită minimă de temperatură / Нижний предел 
температуры / Spodná hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgräns / Sıcaklık alt sınırı / Мінімальна температура / 温度下限

Control / Контролно / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Μάρτυρας / Kontroll / Contrôle / Controllo / Бақылау / 컨트롤 / Kontrolė / Kontrole / Controle / Controlo / 
Контроль / kontroll / Контроль / 对照

Positive control / Положителен контрол / Pozitivní kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / Θετικός μάρτυρας / Control positivo / Positiivne kontroll / Contrôle 
positif / Pozitivna kontrola / Pozitív kontroll / Controllo positivo / Оң бақылау / 양성 컨트롤 / Teigiama kontrolė / Pozitīvā kontrole / Positieve controle / Kontrola 
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / Положительный контроль / Pozitif kontrol / Позитивний контроль / 阳性对照试剂

Negative control / Отрицателен контрол / Negativní kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Αρνητικός μάρτυρας / Control negativo / Negatiivne kontroll / 
Contrôle négatif / Negativna kontrola / Negatív kontroll / Controllo negativo / Негативтік бақылау / 음성 컨트롤 / Neigiama kontrolė / Negatīvā kontrole / Negatieve 
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / Отрицательный контроль / Negatif kontrol / Негативний контроль / 阴性对照试剂

Method of sterilization: ethylene oxide / Метод на стерилизация: етиленов оксид / Způsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / 
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / Μέθοδος αποστείρωσης: αιθυλενοξείδιο / Método de esterilización: óxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etüleenoksiid 
/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylène / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizálás módszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / 
Стерилизация әдісі – этилен тотығы / 소독 방법: 에틸렌옥사이드 / Sterilizavimo būdas: etileno oksidas / Sterilizēšanas metode: etilēnoksīds / Gesteriliseerd met 
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilização: óxido de etileno / Metodă de sterilizare: 
oxid de etilenă / Метод стерилизации: этиленоксид / Metóda sterilizácie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon 
yöntemi: etilen oksit / Метод стерилізації: етиленоксидом / 灭菌方法：环氧乙烷

Method of sterilization: irradiation / Метод на стерилизация: ирадиация / Způsob sterilizace: záření / Steriliseringsmetode: bestråling / Sterilisationsmethode: 
Bestrahlung / Μέθοδος αποστείρωσης: ακτινοβολία / Método de esterilización: irradiación / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / 
Metoda sterilizacije: zračenje / Sterilizálás módszere: besugárzás / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Стерилизация әдісі – сәуле түсіру / 소독 방법: 방사 / 
Sterilizavimo būdas: radiacija / Sterilizēšanas metode: apstarošana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestråling / Metoda sterylizacji: 
napromienianie / Método de esterilização: irradiação / Metodă de sterilizare: iradiere / Метод стерилизации: облучение / Metóda sterilizácie: ožiarenie / Metoda 
sterilizacije: ozračavanje / Steriliseringsmetod: strålning / Sterilizasyon yöntemi: irradyasyon / Метод стерилізації: опроміненням / 灭菌方法：辐射

Biological Risks / Биологични рискове / Biologická rizika / Biologisk fare / Biogefährdung / Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Bioloogilised riskid / Risques 
biologiques / Biološki rizik / Biológiailag veszélyes / Rischio biologico / Биологиялық тәуекелдер / 생물학적 위험 / Biologinis pavojus / Bioloģiskie riski / Biologisch 
risico / Biologisk risiko / Zagrożenia biologiczne / Perigo biológico / Riscuri biologice / Биологическая опасность / Biologické riziko / Biološki rizici / Biologisk risk / 
Biyolojik Riskler / Біологічна небезпека / 生物学风险

Caution, consult accompanying documents / Внимание, направете справка в придружаващите документи / Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci! 
/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα / Precaución, consultar la 
documentación adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateču dokumentaciju 
/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tájékoztatót / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Абайлаңыз, тиісті құжаттармен танысыңыз / 주의, 동봉된 
설명서 참조 / Dėmesio, žiūrėkite pridedamus dokumentus / Piesardzība, skatīt pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, 
se vedlagt dokumentasjon / Należy zapoznać się z dołączonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentação fornecida / Atenţie, consultaţi documentele 
însoţitoare / Внимание: см. прилагаемую документацию / Výstraha, pozri sprievodné dokumenty / Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obs! Se medföljande 
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню документацію / 小心，请参阅附带文档。

Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας 
/ Límite superior de temperatura / Ülemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felső hőmérsékleti határ / Limite 
superiore di temperatura / Температураның руқсат етілген жоғарғы шегі / 상한 온도 / Aukščiausia laikymo temperatūra / Augšējā temperatūras robeža / Hoogste 
temperatuurlimiet / Øvre temperaturgrense / Górna granica temperatury / Limite máximo de temperatura / Limită maximă de temperatură / Верхний предел 
температуры / Horná hranica teploty / Gornja granica temperature / Övre temperaturgräns / Sıcaklık üst sınırı / Максимальна температура / 温度上限

Keep dry / Пазете сухо / Skladujte v suchém prostředí / Opbevares tørt / Trocklagern / Φυλάξτε το στεγνό / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / 
Držati na suhom / Száraz helyen tartandó / Tenere all’asciutto / Құрғақ күйінде ұста / 건조 상태 유지 / Laikykite sausai / Uzglabāt sausu / Droog houden / Holdes 
tørt / Przechowywać w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeală / Не допускать попадания влаги / Uchovávajte v suchu / Držite na suvom mestu / 
Förvaras torrt / Kuru bir şekilde muhafaza edin / Берегти від вологи / 请保持干燥

Collection time / Време на събиране / Čas odběru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Ώρα συλλογής / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de 
prélèvement / Sati prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid 
prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час 
забору / 采集时间

Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста / 
벗기기 / Plėšti čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下

Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / 
Perforacija / Perforācija / Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔

Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / Inhal beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, 
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении 
упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse 
kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用
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Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη 
θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano 
dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下

Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
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