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USO PREVISTO
BD Difco Listeria O Antisera (antisueros para Listeria O) tipos 1, 4 y Poly se utilizan para identificar Listeria monocytogenes en la 
prueba de aglutinación en portaobjetos.
BD Difco Listeria O Antigens tipos 1 y 4 (portaobjetos) se utilizan como controles positivos en la prueba de aglutinación en 
portaobjetos.

RESUMEN Y EXPLICACION
Descrita por primera vez en 1926 por Murray, Webb y Swann,1 Listeria monocytogenes supone un problema generalizado 
para la salud pública y las industrias alimentarias. Este organismo puede causar enfermedad y muerte en los seres humanos, 
particularmente en las personas inmunodeprimidas y las mujeres embarazadas.2 El primer brote por vía alimentaria detectado 
de listeriosis fue en 19853 y, desde ese entonces, las pruebas microbiológicas y epidemiológicas de listeriosis, tanto de casos 
esporádicos como epidémicos, han demostrado que la vía principal de transmisión es a través de los alimentos contaminados 
con L. monocytogenes.4
El organismo se ha aislado en plantas de elaboración de productos lácteos y otros productos alimentarios; es omnipresente en el medio 
ambiente natural y se encuentra en un amplio espectro de alimentos sin procesar, así como en el suelo, alcantarillados, ensilaje y aguas 
fluviales.5
Listeria spp. se cultiva en un intervalo de pH de 4,4–9,6 y sobrevive en productos alimentarios con niveles de pH fuera de estos 
parámetros.6 Listeria spp. son bacilos microaerofílicos, gram positivos, asporógenos, no encapsulados, no ramificados, regulares y 
cortos. La movilidad es más pronunciada a una temperatura de 20 °C.
Las cepas de Listeria spp. se dividen en serotipos basados en antígenos celulares (O) y flagelares (H).7 Se conocen trece serotipos 
de L. monocytogenes. La mayoría de las enfermedades humanas son causadas por los serotipos 1/2a, 1/2b y 4b.8

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
La identificación de L. monocytogenes incluye confirmación tanto bioquímica como serológica. 
La confirmación serológica requiere que el microorganismo (antígeno) reaccione con su correspondiente anticuerpo. Esta reacción 
in vitro produce la formación de grumos macroscópicos denominada aglutinación. La reacción homóloga deseada es rápida, de 
unión fuerte (alta afinidad) y no disociativa (alta avidez).
Dado que un microorganismo (antígeno) puede aglutinarse con un anticuerpo producido como respuesta a alguna otra especie, son 
posibles las reacciones heterólogas. Dichas reacciones imprevistas y posiblemente impredecibles pueden causar confusión en la 
identificación serológica. Una reacción de aglutinación homóloga positiva debería apoyar la identificación morfológica y bioquímica 
del microorganismo.
La aglutinación del antígeno somático en la prueba en portaobjetos aparece como una aglutinación granular firme. Las reacciones 
homólogas son rápidas y fuertes (3+). Las reacciones heterólogas son débiles y lentas.

REACTIVOS
BD Difco Listeria O Antisera tipos 1, 4 y Poly son antisueros policlonales de conejo liofilizados que contienen aproximadamente 0,1 % 
de azida sódica como conservante. Listeria O Antisera Tipos 1 y 4 son específicos para los serotipos respectivos de L. monocytogenes 
mientras Listeria O Antiserum Poly contiene aglutininas para L. monocytogenes, serotipos 1 y 4.
BD Difco Listeria O Antigens tipos 1 y 4 (portaobjetos) son suspensiones de los serotipos apropiados de L. monocytogenes con 
formaldehído al 0,3 % como conservante. Cuando se utilizan de acuerdo al procedimiento sugerido, los reactivos dan los siguientes 
resultados:

Reactivo Frasco Número de pruebas
Listeria O Antiserum 1 ml 400 pruebas en portaobjetos
Listeria O Antigen (portaobjetos) 5 ml 100 pruebas en portaobjetos

Advertencias y precauciones
Para uso diagnóstico in vitro.
Este producto contiene goma natural seca.
Emplear una técnica aséptica y seguir las precauciones habituales contra riesgos microbiológicos durante todo el proceso. Después 
del uso, se deberán esterilizar muestras, envases, portaobjetos, tubos y demás material contaminado en autoclave. Es necesario 
seguir al pie de la letra las instrucciones de uso.
ATENCIÓN: Este producto contiene azida sódica. La azida sódica es tóxica en caso de inhalación, contacto con la piel e ingestión. 
El contacto con ácidos libera un gas muy tóxico. En caso de contacto con la piel, lavar de inmediato el área afectada con abundante 
agua. La azida sódica puede reaccionar con las cañerías de plomo y cobre, y formar azidas metálicas muy explosivas. Al eliminar el 
material por el desagüe, utilice un gran volumen de agua para evitar la acumulación de azidas.
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Atención

N.º de cat.	 Descripción
223001	 BD Difco™ Listeria O Antiserum Type 1, 1 ml
223011	 BD Difco™ Listeria O Antiserum Type 4, 1 ml
223021	 BD Difco™ Listeria O Antiserum Poly, 1 ml
H302 Nocivo en caso de ingestión. 
P264 Lavarse concienzudamente tras la manipulación. P270 No comer, beber ni fumar durante su utilización. P301 + P312 EN 
CASO DE INGESTIÓN: Llamar a un CENTRO DE INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA o a un médico en caso de malestar. P330 
Enjuagarse la boca. P501 Eliminar el contenido/el recipiente de conformidad con las normativas locales, regionales, nacionales e 
internacionales.
Peligro

  

N.º de cat.	 Descripción
223031 	 BD Difco™ Listeria O Antigen Type 1 (portaobjetos), 5 ml
223041 	 BD Difco™ Listeria O Antigen Type 4 (portaobjetos), 5 ml
H317 Puede provocar una reacción alérgica en la piel. H350 Puede provocar cáncer.
P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. P280 Llevar guantes de protección. P272 Las prendas 
de trabajo contaminadas no podrán sacarse del lugar de trabajo. P201 Pedir instrucciones especiales antes del uso. P202 No 
manipular la sustancia antes de haber leído y comprendido todas las instrucciones de seguridad. P321 Se necesita un tratamiento 
específico (ver en esta etiqueta). P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas. P308 + P313 EN CASO 
DE exposición manifiesta o presunta: Consultar a un médico. P333+P313 En caso de irritación o erupción cutánea: Consultar 
a un médico. P302 + P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua abundante. P405 Guardar bajo llave. 
P501 Eliminar el contenido/el recipiente de conformidad con las normativas locales, regionales, nacionales e internacionales.

Almacenamiento: Almacenar BD Difco Listeria O Antisera, liofilizados y rehidratados, a una temperatura de 2–8 °C.
Almacenar BD Difco Listeria O Antigen (portaobjetos) a una temperatura de 2–8 °C.
La fecha de caducidad se aplica al producto conservado en su envase intacto de la forma indicada. 
Una exposición prolongada de los reactivos a temperaturas diferentes de las especificadas es perjudicial para los productos.
Descartar los antisueros que tengan turbidez o que presenten precipitados después de la rehidratación o el almacenamiento a 
menos que se puedan aclarar por centrifugado o filtración y demuestren una reactividad correcta con controles positivos y negativos 
validados. Una turbidez macroscópica indica contaminación; por lo tanto, esos antisueros deben descartarse.
Antes de utilizar los frascos de antígeno, examinarlos para detectar aglutinación. Las suspensiones que presenten aglutinación no 
son utilizables y deberán ser desechadas. 
RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS
Muestras clínicas: Listeria puede recuperarse de medios de diferenciación selectivos tales como el agar Oxford, agar Oxford 
modificado, agar LPM o medio PALCAM. Consultar las referencias correspondientes para obtener recomendaciones específicas 
acerca del aislamiento de Listeria de muestras clínicas.8-10 Determinar que se ha obtenido un cultivo puro del microorganismo y 
que las reacciones de las pruebas bioquímicas sean acordes con la identificación del organismo como L. monocytogenes. Después 
de haberse satisfecho estos criterios, se podrá realizar la identificación serológica.
Muestras alimentarias o lácteas: Puede recuperarse Listeria cuando las muestras se procesan para recuperar microorganismos 
lesionados y evitar el crecimiento excesivo de microorganismos competidores. Consultar las referencias apropiadas para obtener 
los procedimientos recomendados para el aislamiento de Listeria a partir de alimentos.6,11,12 Al seguir el protocolo establecido, 
aislar un cultivo puro del microorganismo y confirmar que las reacciones de pruebas bioquímicas son acordes con la identificación 
del organismo como perteneciente a la especie L. monocytogenes. Después de haberse satisfecho estos criterios, se podrá realizar 
la identificación serológica.
PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados: BD Difco Listeria O Antiserum tipo 1, BD Difco Listeria O Antiserum tipo 4 , BD Difco Listeria O 
Antiserum Poly, BD Difco Listeria O Antigen tipo 1 (portaobjetos), BD Difco Listeria O Antigen tipo 4 (portaobjetos).
MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS:
Prueba en portaobjetos: BD Difco FA Buffer (deshidratado), portaobjetos de aglutinación, aplicadores, baño María (80–100 °C), 
droppers.
Preparación del reactivo: Equilibrar todos los materiales a temperatura ambiente antes de realizar las pruebas. Asegurarse de 
que el material de vidrio y las pipetas estén limpios y libres de residuos, como, por ejemplo, detergente.
Listeria O Antisera: Para rehidratar, agregar 1 ml de agua purificada estéril a cada frasco. Girar suavemente para disolver el 
contenido por completo.
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Listeria O Antigens (portaobjetos) están listos para usar.
Procedimiento de análisis
Prueba en portaobjetos
1. 	 Rehidratar BD Difco FA Buffer conforme a las instrucciones de la etiqueta.
2.	 Suspender un asa llena del crecimiento del aislado de prueba de un medio de agar sólido no inhibidor en aproximadamente 

5 ml de BD Difco FA Buffer.
3.	 Calentar la suspensión de organismo a 80–100 °C (en baño María) durante 1 h.
4.	 Centrifugar la suspensión a 2000–5000 RCF durante 15–20 min y retirar el grueso del líquido sobrenadante.
5.	 Volver a suspender el organismo en la porción restante del líquido sobrenadante.
6.	 Preparar una solución de 1:20 de BD Difco Listeria Antiserum deseado en una solución de NaCl al 0,85 %.
7.	 En un portaobjetos de aglutinación, colocar 1 gota del BD Difco Listeria Antiserum diluído deseado en cada una de las dos 

áreas diferentes. Colocar una gota de BD Difco FA Buffer en la tercera área del mismo portaobjetos. La primera gota de 
antisuero se utilizará para el aislado de prueba y la segunda, para el control positivo. La gota de BD Difco FA Buffer se utilizará 
para el control negativo.

8.	 Colocar 1 gota de suspensión de organismo del paso 5 a la primera gota de antisuero.
9.	 Control positivo: Colocar 1 gota de BD Difco Listeria O Antigen (portaobjetos) homólogo a la segunda gota de antisuero.
10.	 Control negativo: Colocar 1 gota de suspensión de organismo del paso 5 a la gota de BD Difco FA Buffer en el portaobjetos 

de aglutinación.
11.	 Girar el portaobjetos durante 1–2 min y efectuar la lectura para determinar si se ha producido aglutinación.
Control de calidad del usuario: En el momento del uso, analizar los cultivos de control tanto positivos como negativos para 
comprobar el rendimiento de los antisueros, las técnicas y la metodología. Si los resultados de la prueba para el control positivo o 
negativo no resultan tal como se describen, la prueba no es válida y los resultados no se pueden informar.
El control de calidad debe llevarse a cabo conforme a la normativa local y/o nacional, a los requisitos de los organismos de 
acreditación y a los procedimientos estándar del control de calidad del laboratorio. Se recomienda consultar las instrucciones del 
CLSI y normativas de CLIA correspondientes para obtener información acerca de las prácticas adecuadas de control de calidad.
RESULTADOS
Prueba de portaobjetos
1.	 Efectuar la lectura y registrar los resultados de la siguiente forma:

4+ 100 % de aglutinación (fondo transparente a ligeramente lechoso)
3+ 75 % de aglutinación (fondo ligeramente turbio)
2+ 50 % de aglutinación (fondo moderadamente turbio)
1+ 25 % de aglutinación (fondo turbio)
– Sin aglutinación

2.	 Para las cepas aisladas de análisis, un valor de aglutinación de 3+ o más al cabo de 1–2 min indica un resultado positivo.
3.	 Una aglutinación parcial (menos de 3+) o demorada debe considerarse como reacción negativa.
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
1.	 Las técnicas serológicas que utilizan BD Difco Listeria O Antisera sirven para corroborar la identificación de L. monocytogenes. 

No se puede realizar una identificación final sin considerar la caracterización morfológica, serológica y bioquímica.
2.	 El calor excesivo proveniente de fuentes externas (asa bacteriológica caliente, llama del mechero, fuente de luz, etc.) puede 

impedir la formación de una suspensión uniforme del microorganismo o causar la evaporación o precipitación de la mezcla de 
análisis. Pueden ocurrir reacciones positivas falsas.

3.	 Efectivamente ocurren cepas aisladas de cultivos rugosos, las cuales se aglutinarán espontáneamente, lo que causa la 
aglutinación de los controles negativos (autoaglutinación). Si ocurre autoaglutinación, el cultivo es rugoso y no se podrá analizar. 
Realizar un subcultivo en un medio no inhibidor, incubar y repetir la prueba del organismo.

4.	 Las reacciones de aglutinación de 3+ o más se interpretan como reacciones positivas. Las reacciones cruzadas que generan 
aglutinación de 1+ o 2+ son posibles, dado que existen antígenos somáticos en común entre diferentes organismos, tales como 
estafilococos, enterococos y la especie Bacillus.

5.	 Una exposición prolongada de los reactivos a temperaturas diferentes a las especificadas es perjudicial para los productos.
6.	 La exposición de Listeria O Antigens a temperaturas por debajo de 2 °C puede causar autoaglutinación. Los antígenos 

deben ser suspensiones uniformes homogéneas. Inspeccionar los frascos de antígenos en busca de aglutinación antes 
de su utilización. Las suspensiones que presenten aglutinación no son utilizables y deberán ser desechadas.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
1.	 El control positivo con el Listeria O Antigen apropiado debe mostrar una aglutinación de 3+ o más en la prueba en portaobjetos.
2.	 El control negativo no debe mostrar ningún indicio de aglutinación.
La sensibilidad de BD Difco Listeria O Antisera tipos 1, 4 y Poly se determina al demostrar una reactividad apropiada en la prueba 
en portaobjetos, como se define en la sección «Resultados», utilizando el BD Difco Listeria O Antigen homólogo. La especificidad 
se determina al demostrar la falta de reactividad frente a BD Difco Listeria O Antigens no relacionados (heterólogos).
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DISPONIBILIDAD
N° de cat.	 Descripción
223001	 BD Difco™ Listeria O Antiserum tipo 1, 1 ml
223011	 BD Difco™ Listeria O Antiserum tipo 4, 1 ml
223021	 BD Difco™ Listeria O Antiserum Poly, 1 ml
223031	 BD Difco™ Listeria O Antigen tipo 1(portaobjetos), 5 ml
223041	 BD Difco™ Listeria O Antigen tipo 4 (portaobjetos), 5 ml
223143	 BD Difco™ FA Buffer, deshidratado, 6 x 10 g
223142	 BD Difco™ FA Buffer, deshidratado, 100 g
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Servicio técnico: póngase en contacto con el representante local de BD o visite bd.com.

Historial de modificaciones
Revisión Fecha Resumen de cambios

(06) 2019-09 Las instrucciones de uso impresas se han convertido a formato electrónico y se ha 
añadido la información de acceso para obtener el documento desde BD.com/e-labeling.
Se ha eliminado el punto 7 de la sección Limitaciones del procedimiento. Esta afirmación 
entra en conflicto con la afirmación de la sección Reactivos en relación con la aclaración 
del antisuero. Los clientes pueden aclarar el antisuero por centrifugado o filtración.

http://bd.com
http://BD.com/e-labeling
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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

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

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

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
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Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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Europe, CH, GB, NO:
International:

+800 135 79 135
+31 20 794 7071

AR +800 135 79 135
AU +800 135 79 135
BR 0800 591 1055
CA +1 855 805 8539
CO +800 135 79 135
EE 0800 0100567
GR 00800 161 22015 7799
HR 0800 804 804
IL +800 135 79 135
IS 800 8996
LI +31 20 796 5692

LT 8800 30728
MT +31 20 796 5693
NZ +800 135 79 135
RO 0800 895 084
RU +800 135 79 135
SG 800 101 3366
SK 0800 606 287
TR 00800 142 064 866
US +1 855 236 0910
UY +800 135 79 135
VN 122 80297

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 8085890
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