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PASKIRTIS
BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit ir BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA yra naudojami kokybiniam stafilokokų 
patogeniškumo nustatymui mėgintuvėlyje.

SANTRAUKA IR PAAIŠKINIMAS
Stafilokokai identifikuojami mikroskopiniu tyrimu, pagal kolonijų morfologiją ir kultūrų bei biochemines charakteristikas. Ūmią 
infekciją sukeliantys stafilokokai (Staphylococcus aureus žmonėms ir S. intermedius bei S. hyicus gyvūnams) gali sukrešinti kraujo 
plazmą. Plačiausiai naudojamas ir visuotinai priimtas kriterijus, pagal kurį identifikuojami šie patogeniniai mikroorganizmai, - tai 
koagulazės1 fermento aptikimas. Apie Staphylococcus gebėjimą gaminti koagulazę pirmasis pranešė Loeb‘as2 1903 metais.
Koagulazė prisijungia kraujo plazmos fibrinogeną, todėl sulimpa mikroorganizmai arba sukreša kraujo plazma. Mikroorganizmai 
gali gaminti dvi skirtingas koagulazės formas - laisvąją ir surištąją. Laisvoji koagulazė - tai ekstraceliulinis fermentas, gaunamas 
mikroorganizmą auginant buljone. Surištoji koagulazė, dar vadinama agliutinaciniu faktoriumi, lieka prisitvirtinusi prie 
mikroorganizmo ląstelės sienelės. Testu mėgintuvėlyje galima aptikti tiek surištąją, tiek laisvąją koagulazę. Būtina patikrinti, ar 
izoliatai, negaminantys agliutinavimo faktoriaus, geba gaminti ekstraceliulinę (laisvąją) koagulazę.
Tiesioginiam testui mėgintuvėlyje rekomenduojama naudoti BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit ir BD BBL Coagulase Plasma 
Rabbit with EDTA. Testui naudojamas inokuliantas privalo būti grynas, kadangi užkratas po ilgos inkubacijos gali iškraipyti 
rezultatus. Koagulazės testui BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA tinka geriau nei citruota kraujo plazma, kadangi citratą 
naudojantys mikroorganizmai, pvz., Pseudomonas rūšys, Serratia marcescens, Enterococcus faecalis ir Streptococcus štamai, per 
18 h. sukrešina citruotą plazmą.3

PROCEDŪROS ESMĖ
S. aureus gamina dviejų tipų koagulazę, laisvąją ir surištąją. Laisvoji koagulazė - tai ekstraceliulinis fermentas, gaunamas 
mikroorganizmą auginant buljone. Surištoji koagulazė, dar vadinama agliutinaciniu faktoriumi, išlieka prisitvirtinusi prie 
mikroorganizmo ląstelės sienelės.
Atliekant testą mėgintuvėlyje, nuo ląstelės išsilaisvinusi laisvoji koagulazė veikia protrombiną koagulazės plazmoje ir sudaro panašų 
į trombiną reakcijos produktą. Tuomet šis reakcijos produktas veikia fibrinogeną, kad galėtų susidaryti fibrino krešulys.4

Atliekant testą mėgintuvėlyje, neinhibicinėje agaro lėkštelėje per naktį buljone išaugusi kultūra ar kolonijos įmaišomos į rehidruotos 
koagulazės plazmos mėgintuvėlį. Mėgintuvėlis inkubuojamas 37 °C temperatūroje. Kraujo plazmoje susidaręs krešulys įrodo, kad 
yra gaminama koagulazė.

REAGENTAI
Coagulase Plasma, Rabbit yra liofilizuota triušio kraujo plazma su apytikriai 0,85 % natrio citrato ir 0,85 % natrio chlorido.
Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA yra liofilizuota triušio kraujo plazma su apytikriai 0,15 % EDTA (etilendinitrilotetraacto 
rūgštimi) ir 0,85 % natrio chlorido.
Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Skirtas in vitro diagnostikai.
Šiame gaminyje yra sauso natūralaus kaučiuko.
Visų procedūrų metu dirbkite aseptiškai ir laikykitės nustatytų atsargumo priemonių nuo mikrobiologinio užsikrėtimo. Panaudotus 
mėginius, dėžutes, objektinius stiklelius, vamzdelius ir kitas užterštas medžiagas būtina sterilizuoti autoklave.
Būtina tiksliai laikytis naudojimo instrukcijų.
Laikymo sąlygos
Neatidarytą liofilizuotą BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit ir BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA laikykite 
2–8 °C temperatūroje.
Atstatytą kraujo plazmą ne ilgiau 14 dienų laikykite 2–8 °C temperatūroje arba paimkite mėginius ir nedelsiant ją užšaldykite -20 °C 
temperatūroje ne ilgiau kaip 30-iai dienų. Negalima atitirpinti ir vėl užšaldyti.
Tinkamumo laikas nurodytas nepažeistoje pakuotėje ir nurodytomis sąlygomis laikomam preparatui. Jei preparatas sudžiūvęs, 
pakeitęs spalvą ar pastebimi kiti gedimo požymiai, nenaudokite. Atstatytus reagentus apžiūrėkite, ar nėra užkrėtimo, išgaravimo ar 
kitų gedimo požymių, pvz., drumstumo ar dalinio sukrešėjimo.

MĖGINIŲ PAĖMIMAS IR PARUOŠIMAS 
Mėginius ar bandinius paimkite į sterilias dėžutes ar steriliais tamponais ir nedelsiant gabenkite į laboratoriją, kaip rekomenduojama.1,4-9 

Kiekvieną mėginį apdorokite, taikydami tik tam mėginiui numatytas procedūras.1,4-9

Pasirinkite gerai izoliuotas kolonijas. Toliau aprašytam testui būtina naudoti gryną tiriamąją kultūrą.
Tyrimui reikia parinkti įtartiną augimą, pvz., juodąsias kolonijas ant Vogel‘io ir Johnson‘o agaro ar Tellurite Glycine agaro arba 
auksines hemolitinės kolonijas iš BD Trypticase Soy kraujo agaro lėkštelių.
Bakteriologine kilpa perkelkite gerai izoliuotą koloniją iš grynos kultūros į mėgintuvėlį su steriliu Brain Heart Infusion Broth ar 
BD Trypticase Soy Broth. Inkubuokite 18–24 h. arba tol, kol pastebėsite intensyvų augimą. Be to, vietoj sultinio kultūros kaip 
inokuliantas gali būti naudojamos kelios kolonijos (1 kilpelė), paimtos tiesiai iš lėkštelės su agaro terpe be inhibitorių, pvz., 
BD Trypticase Soy Agar.
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PROCEDŪRA
Pateikiamos medžiagos: BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit, BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA.
Reikalingos, bet nepateikiamos medžiagos: Bakteriologinė inokuliavimo kilpa, pipetės, sterilus išgrynintas vanduo, 
maži (10 x 75 mm) kultūrų mėgintuvėliai, vandens vonelė ar inkubatorius (37 °C), BD Trypticase Soy Broth arba Brain Heart Infusion 
(BHI) Broth.
Reagentų paruošimas
Įpilkite į mėgintuvėlį toliau nurodytą sterilaus išgryninto vandens kiekį ir rehidruokite BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit ir 
BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA. Sumaišykite, atsargiai vartydami buteliuką.

Preparato kiekis  Sterilus išgrynintas vanduo  Apytikris testų skaičius
  3 ml   3 ml   6
15 ml 15 ml 30

Tyrimo procedūra
1.  Sterilia 1 ml pipete įlašinkite 0,5 ml rehidruoto BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit arba BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with 

EDTA į 10 x 75 mm dydžio tyrimo mėgintuvėlį, įstatytą į stovelį.
2.  Sterilia 1 ml serologine pipete į kraujo plazmos mėgintuvėlį įlašinkite apytikriai 0,05 ml per naktį buljone augintos tiriamo 

mikroorganizmo kultūros. Kitu atveju sterilia bakteriologine kilpele gerai išmaišykite keletą (mažiausiai 1 µl) kolonijų, perkeltų 
nuo lėkštelės su agaro terpe be inhibitorių į mėgintuvėlį su kraujo plazma.

3.  Atsargiai sumaišykite.
4.  Inkubuokite visus mėgintuvėlius iki 6 valandų vandens vonelėje arba inkubatoriuje esant 37 °C temperatūrai.
5.  A tsargiai kraipydami mëgintuvëlius, periodiðkai juos apþiûrëkite. Stenkitës mëgintuvëlio nekratyti ir neplakti, kad nesuirtø 

kreðulys, antraip gausite nepatikimus ar neteisingai neigiamus tyrimo rezultatus. Bet kokio laipsnio krešėjimas per 6 h yra 
laikomas teigiamu rezultatu.

6.  Jei po 6 valandų krešulys nematomas, tęskite inkubaciją 37 °C temperatūroje iki 24 valandų. Dauguma silpnøfermentus 
gaminanèiø ðtamø sukreðina kraujo plazmà tik po 24 h. inkubavimo.

7.  Gautus rezultatus uþraðykite.
Vartotojo atliekama kokybės kontrolė
Atlikdami tyrimą, ištirkite tiek teigiamas, tiek neigiamas kontrolines kultūras, kad įvertintumėte koagulazės plazmos charakteristikas, 
tyrimo būdus ir metodiką. Toliau išvardytas būtiniausių kultūrų, kurias reikia naudoti testo charakteristikoms nustatyti, sąrašas.

Organizmas ATCC Reakcija
Staphylococcus aureus 25923 Kreša mėgintuvėlyje
Staphylococcus epidermidis 12228 Nekreša mėgintuvėlyje

Kokybės kontrolės reikalavimai privalo atitikti galiojančius vietinius, valstybinius ir (arba) federalinius nurodymus arba akreditacinius 
reikalavimus, taip pat ir jūsų laboratorijos standartines kokybės kontrolės procedūras. Vartotojui rekomenduojama laikytis atitinkamų 
CLSI rekomendacijų ir CLIA kokybės kontrolės praktinių nurodymų.
Rezultatai
Bet kokio laipsnio BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit arba BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA krešėjimas yra laikomas 
teigiamu testo rezultatu. Toliau pateikiama lentele galima naudotis, interpretuojant reakcijų rezultatus.

Neigiama Teigiama
1+ 2+ 3+ 4+

Neigiama Nėra įrodymų, kad susidaro fibrinas

1 + Teigiama Maži atskiri krešuliai

2 + Teigiama Mažas susijungęs krešulys

3 + Teigiama Didelis susijungęs krešulys

4 + Teigiama Visas mėgintuvėlio turinys koaguliuoja ir, apvertus mėgintuvėlį, neiškrenta.
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PROCEDŪROS TRŪKUMAI
1.  Kai kurios mikroorganizmų rūšys savo medžiagų apykaitai naudoja citratą, todėl gaunamos klaidingai teigiamos koagulazės 

veiklumo reakcijos. Dažniausiai tai netrukdo tyrimui, nes koagulazės testas atliekamas beveik išimtinai su stafilokokais. Vis 
dėlto citratą naudojančios bakterijos gali užkrėsti stafilokokų kultūras, su kuriomis atliekamas koagulazės testas. Šios užkrėstos 
kultūros, naudojančios citratą visą ilgą veisimo laikotarpį, gali nulemti klaidingai teigiamus rezultatus.4

2.  Kai kurie S. aureus štamai gamina stafilokinazę, kuri gali lizuoti krešulius. Jei mėgintuvėliai nepatikrinami per 24 h inkubacijos, 
galima gauti klaidingai neigiamus rezultatus.1

3.  Nenaudokite kraujo plazmos, jei prieš inokuliaciją susiformavo gausių nuosėdų ar krešulys.
4.  Tiriant stafilokokų genties bakterijas, išskyrus S. aureus, geresnių rezultatų galima gauti naudojant kultūras, užsėtas lėkštelėse 

su agaro terpe.

TESTO ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS10,11

Per mokslinį tyrimą, kurį atliko Ad Luijenkijk, van Belkum, Verbrugh ir Kluytmans, buvo palygintos BD Bacto Coagulase Plasma 
(dabar BD BBL Coagulase Plasma) testo charakteristikos su kitų keturių Staphylococcus aureus nustatymo testų 
charakteristikomis.10 Buvo atliktas laisvosios koagulazės testas (mėgintuvėlyje). Be to, surištosios koagulazės (agaro) testu ir trimis 
komerciniais latekso agliutinacijos testais buvo identifikuoti izoliatai.
Iš tirtų 330 stafilokokinių izoliatų, 300 buvo S. aureus, o 30 - ne S. aureus. Šiems 30 ne S. aureus izoliatams visų testų rezultatai 
buvo 100 % neigiami. Toliau pateikta lentelė apibendrina visų 300 S. aureus izoliatų testo sistemos jautrumą.

MSSA* (222 izoliatai) MRSA**(78 izoliatai) Iš viso (300 izoliatų)

Testas
Klaidingai 
neigiamų 

rezultatų skaičius

Testo
jautrumas  

(%)

Klaidingai 
neigiamų 

rezultatų skaičius

Testo 
jautrumas  

(%)

Klaidingai 
neigiamų 

rezultatų skaičius

Testo 
jautrumas  

(%)
Laisvoji 

koagulazė 0 100 6 92,3 6 98,0

Surištoji 
koagulazė 0 100 3 96,1 3 99,0

Latekso 
agliutinacijos 
testas Nr.1

0 100 0 100 0 100

Latekso 
agliutinacijos 
testas Nr.2

2 99,1 12 84,6 14 95,3

Latekso 
agliutinacijos 
testas Nr.3

0 100 0 100 0 100

* Meticilinui jautrūs S. aureus.
** Meticilinui atsparūs S. aureus.
Per antrą mokslinį tyrimą, kurį atliko McDonald ir Chapin,11 BD BBL Coagulase Plasma charakteristikos 2 h trukmės koagulazės testu 
mėgintuvėlyje (TCT) buvo palygintos su charakteristikomis dviejų komercinių latekso agliutinacijos testų, skirtų S. aureus nustatyti 
tiesiai iš kraujo kultūros buljonų ir koaguliantų, nusodintų iš supernatantų BD BACTEC buteliukuose. Buvo įvertinti šimtas dvylika (112) 
klinikinių kraujo kultūrų izoliatų ir 68 neigiami kraujo kultūrų buteliukai, užsėti įvairiais gram-teigiamais mikroorganizmais.
Toliau lentelėje pateikiami pasėtų ir klinikinių mėginių koagulazės ir latekso agliutinacijos testų rezultatai.

Kultūros ir mikroorganizmai

No. Aerobų 
skaičius / 
anaerobų 
skaičius 

(bendras)

No. Teigiamų rezultatų skaičius
Tiesioginis Koaguliantas

Latekso 
testas Nr.1

Latekso 
testas Nr.2

TCT Latekso 
testas Nr.1

Latekso 
testas Nr.2

TCT

Pasėti
Staphylococcus aureus 11/8 (19) 0 0 19 2 2 19
Koagulazei neigiami stafilokokai 9/9 (18) 0 0 0 0 0 0
Streptococcus pneumoniae 5/5 (10) 0 0 0 0 0 0
Enterococcus spp. 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

Klinikiniai tyrimai
Koagulazei neigiami stafilokokai 70/3 (73) 0 0 0 0 0 0
Staphylococcus aureus 35/4 (39) 5 4 31 5 4 30
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Iš 68 pasėtų kraujo kultūrų buteliukų 2 h. koagulazės testu mėgintuvėlyje su BD BBL Coagulase Plasma buvo teisingai nustatyta 
19 iš 19 kraujo kultūrų, pasėtų su S. aureus. Per 2-jų h koagulazės testą negauta klaidingai teigiamų rezultatų. Iš 112 tirtų klinikinių 
mėginių 2 h koagulazės testu mėgintuvėlyje buvo teisingai nustatyta 31 iš 39 S. aureus izoliatų tiesiai kraujo kultūros buljone ir 30 iš 
39 S. aureus izoliatų supernatantuose su nusėdusiais koaguliantais; testo jautrumas atitinkamai 79,5 ir 76,9 %. Koagulazės testo 
tikslumas mėgintuvėlyje tiek su pasėtais, tiek su klinikiniais izoliatais buvo 100 %.

GALIMA ĮSIGYTI
Kat. Nr. Apibūdinimas
240658 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit, 10 X 3,0 ml
240661 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit, 10 X 15,0 ml
240827  BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA, 10 X 3,0 ml
240826 BD BBL Coagulase Plasma, Rabbit with EDTA, 10 X 15,0 ml
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Techninis aptarnavimas ir palaikymas: kreipkitės į vietinį BD atstovą arba bd.com.

Pakeitimų istorija
Peržiūra Data Pakeitimų santrauka

(06) 2019-09 Spausdinta naudojimo instrukcija konvertuota į elektroninį formatą ir pridėta 
informacija, kaip gauti dokumentą iš interneto svetainės BD.com/e-labeling.

http://bd.com
http://BD.com/e-labeling
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αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Nõukogus / Représentant autorisé 
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 
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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 
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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 / 
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/ 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) 
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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 
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/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testų / Satur pietiekami <n> pārbaudēm / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilość 
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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

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
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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
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/ 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 
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