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Espariol

USO PREVISTO

BD Difco Salmonella O Antisera (antisueros para Salmonella O BD Difco) se utilizan en las pruebas de aglutinaciéon en portaobjetos
para la identificacion de Salmonella mediante antigenos somaticos (O).

BD Difco Salmonella H Antisera (antisueros para Salmonella H BD Difco) se utilizan en las pruebas de aglutinacién en tubo para la
identificacion de Salmonella mediante antigenos flagelares (H).

BD Difco Salmonella Vi Antiserum (antisuero para Salmonella Vi BD Difco) se utiliza en las pruebas de aglutinacion en portaobjetos
para la identificacion de Salmonella Vi.

RESUMEN Y EXPLICACION

La especie Salmonella causa diversas enfermedades humanas llamadas salmonelosis. La enfermedad puede variar desde
gastroenteritis leve de remision espontanea hasta formas mas graves, posiblemente con bacteriemia o fiebre tifoidea, que pueden
poner en peligro la vida. La enfermedad grave y la bacteriemia se asocian principalmente con tres serotipos de S. enterica
subespecie enterica (Choleraesuis, Paratyphi A y Typhi), mientras que las otras 2300 o mas cepas se asocian con gastroenteritis.
La gravedad de la enfermedad diarreica depende de la virulencia de la cepa y de la salud del anfitrion humano.

Salmonella se puede encontrar en otros seres vivos y se detecta en el intestino de muchos animales, tanto salvajes como domésticos. El
microorganismo puede llegar al ser humano por contacto con el entorno o al ingerir carne roja o productos alimentarios de origen vegetal.

Todos los serotipos de Salmonella pertenecen a dos especies: S. bongori, que incluye 18 serotipos, y S. enterica, que incluye los
restantes 2300 o mas serotipos divididos en seis subespecies.'.2

Las seis subespecies de S. enterica son las siguientes:

S. enterica subespecie enterica (10 1) S. enterica subespecie diarizonae (lllb o 3b)
S. enterica subespecie salamae (Il 0 2) S. enterica subespecie houtenae (IV o 4)
S. enterica subespecie arizonae (Illa o 3a) S. enterica subespecie indica (V1 o 6)

La nomenclatura y clasificacion de dichas bacterias cambian constantemente.3 Salmonella y la antigua Arizona deben considerarse
del mismo género, Salmonella.# Se recomienda que los laboratorios informen los nombres de los serotipos de Salmonella para la
subespecie enterica. Los nombres de serotipos ya no se escriben en cursivas y la primera letra debe ser mayuscula. Por ejemplo, la
cepa que solia identificarse como Salmonella typhimurium ahora se conoce como Salmonella Typhimurium.

Los serotipos de otras subespecies de S. enterica (excepto algunas de las subespecies salamae y houtenae) y las de S. bongori no
tienen nombre y se designan por su formula antigénica. Para obtener la informacion mas reciente de nomenclatura, consultar las
referencias correspondientes.’-10

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

Los antigenos Salmonella O son antigenos somaticos (O) termoestables y se identifican primero. El antigeno Vi es un antigeno de
envoltura termolabil que puede rodear a la pared celular y enmascarar la actividad del antigeno somatico. Los microorganismos con
el antigeno Vi no se aglutinan en antisueros O. Para determinar el antigeno O de dichos cultivos, se debe hervir una suspension del
organismo para destruir el antigeno de envoltura termolabil y luego analizarse con antisueros O. Los antigenos flagelares (H) son
termolabiles y por lo general se asocian con la movilidad.

No se requiere una caracterizacion seroldgica completa de Salmonella para una deteccion satisfactoria del microorganismo cuando
éste es patdgeno. El uso de procedimientos de aislamiento adecuados y pruebas bioquimicas de diferenciacion son de suma
importancia. Como existen relaciones antigénicas entre los géneros de la familia Enterobacteriaceae, se recomienda que antes

del analisis seroldgico se identifique bioquimicamente el aislado como Salmonella. Los aislados posibles de Salmonella pueden
identificarse de manera presuntiva con una identificacion serolégica minima. Los aislados pueden enviarse a laboratorios que
determinen el nivel de analisis necesario para completar la identificacion del microorganismo.

Para obtener mas informacién acerca de la identificacion seroldgica de Salmonella, consultar las referencias correspondientes. 1-3.9,11-14

La identificacién de la especie Salmonella incluye identificacion tanto bioquimica como seroldgica. En el procedimiento

de confirmacion seroldgica, se produce una reaccion en la que el microorganismo (antigeno) reacciona con el anticuerpo
correspondiente. Esta reaccion in vitro produce la formacién de grumos macroscoépicos denominada aglutinacion. La reaccion
homéloga deseada es rapida, de union fuerte (alta afinidad) y no disociativa (alta avidez).

Dado que un microorganismo (antigeno) puede aglutinarse con un anticuerpo producido como respuesta a alguna otra especie,
son posibles las reacciones heterdlogas. Dichas reacciones imprevistas y posiblemente impredecibles pueden causar confusién
en la identificacién serolégica. Por consiguiente, una reaccion de aglutinacion homologa positiva deberia apoyar la identificacion
morfologica y bioquimica del microorganismo.

La aglutinacion del antigeno somatico en la prueba de portaobjetos aparece como una aglutinacion granular firme. Las reacciones
homélogas son fuertes y rapidas (3+). Las reacciones heterologas son débiles y lentas.

La aglutinacion de antigenos flagelares en la prueba en tubo aparece como una floculacién no firme que puede suspenderse
nuevamente con facilidad.



REACTIVOS

BD Difco Salmonella O Antisera, BD Difco Salmonella H Antisera y BD Difco Salmonella Vi Antisera son antisueros de conejo
policlonales liofilizados que contienen aproximadamente 0,2 % de azida sédica como conservante.

BD Difco Salmonella O Poly Antisera son antisueros polivalentes. Cada antisuero es especifico para determinados antigenos de
serogrupo. Cuando se rehidrata correctamente y utiliza de la manera recomendada, cada frasco de BD Difco Salmonella O Antisera
o BD Difco Salmonella Vi Antiserum contiene suficiente reactivo para 60 pruebas. BD Difco Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi se
preparan con cepas representativas de estos serogrupos y no se absorben. Pueden presentar reaccion cruzada debido a antigenos
O en comun.

BD Difco Salmonella O Group Antisera son especificos para los factores principales presentes en el serogrupo. BD Difco
Salmonella O Factor Antisera son especificos para los factores de los serogrupos individuales. Al utilizar BD Difco Salmonella O
Group Antisera, es posible que se produzcan reacciones cruzadas porque los serogrupos pueden tener en comun antigenos de
grupos secundarios. BD Difco Salmonella O Factor Antisera son absorbidos segun la necesidad, lo que convierte a cada antisuero
en tan especifico como practico, sin reducir las reacciones homologas a un nivel no satisfactorio.

BD Difco Salmonella H Poly Antisera son antisueros polivalentes especificos para determinados antigenos flagelares. Cada frasco
de BD Difco Salmonella H Antisera contiene suficiente reactivo para realizar 150—1500 pruebas, segun el antisuero utilizado.

BD Difco Salmonella H Antisera son absorbidos o no, de manera especifica, para los antigenos de fase 1 o 2. BD Difco Salmonella
H Antisera Spicer-Edwards son antisueros polivalentes combinados y antisueros complementarios adicionales para la identificacién
de los antigenos H mas frecuentes.

Advertencias y precauciones
Para uso diagnostico in vitro.
Este producto contiene goma natural seca.

Emplear una técnica aséptica y seguir las precauciones habituales contra riesgos microbiolégicos durante todo el proceso. Después
del uso, se deberan esterilizar muestras, envases, portaobjetos, tubos y demas material contaminado en autoclave. Es necesario
seguir al pie de la letra las instrucciones de uso.

ADVERTENCIA: Este producto contiene azida sddica. La azida sddica es toxica en caso de inhalacién, contacto con la piel e
ingestion. El contacto con acidos libera un gas muy toxico. En caso de contacto con la piel, lavar de inmediato el area afectada con
abundante agua. La azida soédica puede reaccionar con las cafierias de plomo y cobre y formar azidas metalicas muy explosivas.

Al eliminar el material por el desague, utilizar un gran volumen de agua para evitar la acumulacion de azidas.

Atencion

H302 Nocivo en caso de ingestion.

P264 Lavarsg concienzudamente tras la manipulacién. P270 No comer, beber ni fumar durante su utilizacion. P301+P312 EN CASO
DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA 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.
Conservacion: Conservar BD Difco Salmonella O Antisera, BD Difco Salmonella H Antisera y BD Difco Salmonella Vi Antisera,
liofilizados y rehidratados, 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 exposicién 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 rehidratacién o el almacenamiento

a menos que se puedan aclarar por centrifugado o filtracion y demuestren una reactividad correcta con controles positivos y
negativos validados. Una turbidez macroscépica indica contaminacion; por lo tanto, esos antisueros deben descartarse.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Muestras clinicas: Salmonella puede recuperarse de medios de diferenciacion selectivos tales como el agar entérico Hektoen o agar
XLD. Consultar las referencias correspondientes para obtener recomendaciones especificas.!.12 Determinar que se haya obtenido
un cultivo puro del microorganismo y que las reacciones de las pruebas bioquimicas sean acordes con la identificacion del organismo
como perteneciente a la especie Salmonella. Una vez satisfechos estos criterios, se podra realizar la identificacion serolégica.
Muestras de alimentos: Puede recuperarse Salmonella de diversos tipos de muestras cuando éstas se procesan para

recuperar microorganismos lesionados y evitar el crecimiento excesivo de microorganismos competidores. Consultar las
referencias correspondientes para obtener recomendaciones especificas acerca de los procedimientos para aislar Salmonella

de los alimentos.'3.14 Determinar que se haya obtenido un cultivo puro del microorganismo y que las reacciones de las pruebas
bioquimicas sean coherentes con la identificacion del organismo como perteneciente a la especie Salmonella. Una vez satisfechos
estos criterios, se podra realizar la identificacion serologica.

Se debe realizar un subcultivo de la cepa aislada para las pruebas serolégicas desde medios selectivos a un agar no selectivo.

PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados: BD Difco Salmonella O Antisera; BD Difco Salmonella H Antisera; o BD Difco Salmonella Vi Antiserum.

Materiales necesarios pero no suministrados: Prueba en portaobjetos: solucion de NaCl al 0,85 % estéril; portaobjetos de
aglutinacién con 6,54 cm2; aplicadores; bafio Maria (hirviendo); centrifugadora.



Tubo de ensayo: solucidon de NaCl al 0,85 % estéril; tubos de cultivo de 12 x 75 mm y gradilla; bafio Maria, 50 + 2 °C; pipetas
serolégicas de 1 ml; formaldehido.

Preparacién 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.

Para reconstituir el producto, afiadir 3 ml de soluciéon de NaCl al 0,85 % estéril y girar suavemente para disolver el contenido por
completo. Los antisueros reconstituidos se consideran como diluciones 1:2.
Analisis de la cepa aislada para determinar la autoaglutinacién

1. Apartir de un cultivo de prueba en medio no selectivo, transferir un asa llena de crecimiento a una gota de solucién salina
estéril al 0,85 % en un portaobjetos limpio, y emulsionar el organismo.

2. Girar el portaobjetos durante 1 min y luego observar para determinar si se ha producido aglutinacion.

3. Siocurre la aglutinacién (autoaglutinacion), el cultivo es rugoso y no se podra analizar. Realizar un subcultivo en agar no
selectivo, incubarlo y volver a analizar el organismo tal como se describe en los pasos 1y 2.

4. Sino ocurre ningun tipo de aglutinacion, realizar el analisis del organismo.
Seleccién de antisueros

Salmonella O Antisera: Este Esquema | de identificacion seroldgica (véase la tabla 1) comienza con BD Difco Salmonella O
Antisera Poly A hasta Poly G, que incluye lo siguiente:

Antisueros de grupo Salmonella Grupos somaticos presentes
Salmonella O Antiserum Poly A AB,D,E; (EyE3) *, E4L
Salmonella O Antiserum Poly B C4,Cy,F,GH

Salmonella O Antiserum Poly C 1,J,K;M,N,O

Salmonella O Antiserum Poly D PQ,R,S,TU

Salmonella O Antiserum Poly E V,W,X,Y,Z

Salmonella O Antiserum Poly F 51-55

Salmonella O Antiserum Poly G 56-61

*Las cepas de los grupos E, y E; son lisogenizadas por el bacteriéfago 15, luego por el 34. Dichas cepas ahora se clasifican en el
grupo E4.2

Si se produce aglutinacion, utilizar BD Difco Salmonella O Group Antisera individuales para determinar el serogrupo especifico

al que pertenece el aislado. Por motivos de eficacia, analizar primero con BD Difco Salmonella O Group Antisera B, Dy C,4
individuales (los serogrupos mas comunes).

Si no se produce aglutinacion con Poly A o Poly B, analice el aislado con BD Difco Salmonella Vi Antiserum. Si el resultado es
positivo, caliente y repita la prueba con BD Difco Salmonella Vi Antiserum. Si se produce aglutinacion después de hervir con BD Difco
Salmonella Vi Antiserum, es probable que el aislado no sea Salmonella. Si no se produce aglutinacién con BD Difco Salmonella Vi

Antiserum después de hervir, analice el cultivo hervido con BD Difco Salmonella O Antisera individuales. Si los resultados de la prueba

son indeterminados, los aislados deben enviarse a un laboratorio de referencia para realizar pruebas adicionales.

Si no se produce aglutinacién con Salmonella O Antiserum Poly C, D, E, F y G, es probable que el aislado no sea Salmonella.

Tabla 1. — Esquema | para el uso de Salmonella O Antisera Poly Groups A, B, C,D, E, Fy G.
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Esquema Il de Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi (consulte la tabla 2 a continuacién): Este antisuero detecta los factores
1-16, 19, 22-25, 34 y Vi. Esta combinacion de factores representa los grupos A-l aislados mas frecuentes y los antigenos Vi, y se
utiliza para la deteccion sistematica de posibles aislados de Salmonella.

Una reaccién posible indica que se necesitan mas pruebas serolégicas para identificar el aislado con BD Difco Salmonella O Group
Antisera. Los serogrupos mas comunes son B, D y C4. Para motivos de eficacia, primero utilizar BD Difco Salmonella O Group
Antisera para dichos serogrupos.

Si el aislado es positivo con BD Difco Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi pero negativo con los antisueros somaticos especificos,
analice el aislado con BD Difco Salmonella Vi Antiserum. Si se obtiene un resultado positivo con BD Difco Salmonella Vi Antiserum,
caliente y repita la prueba con BD Difco Salmonella Vi Antiserum. Si se obtiene un resultado positivo con BD Difco Salmonella Vi
Antiserum después de hervir, es posible que el aislado no sea Salmonella. Si no se produce aglutinacion con BD Difco Salmonella
Vi Antiserum después de hervir, analice el cultivo hervido con BD Difco Salmonella O Antisera individuales. Si los resultados de la
prueba son indeterminados, los aislados deben enviarse a un laboratorio de referencia para realizar pruebas adicionales.

Una reaccion negativa con BD Difco Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi Antiserum indica que el aislado no esta en los
serogrupos A-l. Si las reacciones biomecanicas son acordes con las de Salmonella, es posible que sea de un serogrupo distinto al
de A-l. Se requieren mas pruebas con antisueros para antigenos de otros serogrupos.

Tabla 2. — Esquema Il para el uso de Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi.
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Antisueros de factor de grupo y de un solo factor para Salmonella O: Utilizar BD Difco Salmonella O Group Antisera
seleccionados para identificacion adicional de aislados. Son posibles las reacciones cruzadas entre los serogrupos con antigenos
en comun. Véase esta lista parcial de BD Difco Salmonella O Group Antisera como ejemplo:
Salmonella O Antiserum Group A Factors 1, 2, 12; Salmonella O Antiserum Group B Factors 1, 4, 5, 12; Salmonella O
Antiserum Group B Factors 1, 4, 12, 27
Los factores 1y 12 se producen en combinacién con otros antigenos y pueden causar reacciones cruzadas. La potencia de las
reacciones ayuda en la interpretacion. Una aglutinacion de 3+ o mayor, de formacién rapida, indica una reaccion homologa.
Utilizar los BD Difco Salmonella O Factor Antisera seleccionados. Para lograr una identificacion adicional del aislado, se utilizan
antisueros absorbidos especificos para un antigeno identificable en un serogrupo determinado. En el ejemplo anterior, se podrian
utilizar los BD Difco Salmonella O Factor Antisera:
Salmonella O Antiserum Factor 2; Salmonella O Antiserum Factor 4; Salmonella O Antiserum Factors 4, 5; Salmonella O
Antiserum Factor 5
Antisueros polivalentes para Salmonella H: La identificacién adicional de un aislado de Salmonella incluye la caracterizacion de
los antigenos flagelares. Se puede realizar la determinacion de serogrupo con los siguientes BD Difco Polyvalent H Antisera:

Antisueros de grupo polivalentes para Salmonella H Antigenos flagelares presentes

Salmonella H Antiserum Poly a-z Grupos EN,G,L,Z,, 1 complejos y a-k,r-z,zg,24,229

Salmonella H Antiserum Poly A Grupos a,b,c,d,i,z10,229
Salmonella H Antiserum Poly B Grupos eh,en,enx,enz;s, complejo G
Salmonella H Antiserum Poly C Grupos k,|,1,y,z,z4
Salmonella H Antiserum Poly D Grupos zzs,Zze,237,238,239:Z41,Z42

Salmonella H Antiserum Poly E 1 complejo, zg



Los antisueros de antigeno H absorbidos especificos para determinados antigenos o complejo de antigenos pueden utilizarse para
realizar una identificacion adicional del aislado.

Antisueros de antigeno H absorbidos y no absorbidos: La identificacion completa de un aislado de Salmonella conlleva el
analisis de antigenos de fase 1 y 2 mediante el antisuero de antigeno H. Para el patrén de complejos de analisis y procedimientos,
consultar las referencias correspondientes.®

Salmonella H Antisera Spicer-Edwards: BD Difco Salmonella H Antisera Spicer-Edwards se utiliza para la deteccion sistematica
e identificacion de las cepas de Salmonella mas frecuentes, mediante una combinacién de antisueros de complejos especificos y
polivalentes.

Tabla 3. — Identificacion de Salmonella H mediante Salmonella H Antisera 2 Spicer-Edwards.

. Salmonella H Antisera . Salmonella H Antisera
H Antigen(s) Spicer-Edwards H Antigen(s) Spicer-Edwards

1 2 3 4 1 2 3 4
a + + + — k — + + +
b + + - + r - + - +
c + + - - y - + - -
d + - + + z - - + +
e, h + - + - Z, Complex** - - + -
G Complex* + - - + Z4 - - - +
i + - - - Zy9 - + + -

*El componente de complejo G de Salmonella H Antisera Spicer-Edwards 1 y 4 reacciona con los antigenos f,g; f,g,s; f,g,t; g,m;

g,m,q; g,m,s; g,m,s,t; gm,t; g,p; 9,p,s; 9,p,u; 9,9; 9,s,t; g,t; m,p,t,uy mt.

**El componente de complejo Z, reacciona con z4,Zo3; 24,204 Y Z4,Z32-

Observar que no hay antigenos con resultado positivo para los cuatro Salmonella H Antisera Spicer-Edwards. Los antigenos que

reaccionen con los cuatro sueros deben verificarse para determinar su uniformidad.

Método de prueba del portaobjetos

Antisueros para Salmonella O y Vi

Utilizar este procedimiento para analizar el aislado con cada antisuero seleccionado.

1. Colocar 1 gota (35 pl) de cada antisuero a ser analizado en un portaobjetos de aglutinacion.

2. Control negativo: Colocar 1 gota de solucién de NaCl al 0,85 % estéril en un portaobjetos de aglutinacion.

3. Desde un medio de agar sodlido, transferir una parte de un asa de una colonia aislada a cada area de reaccién anterior y
mezclar bien.

4. Control positivo: Colocar 1 gota de cada BD Difco Salmonella O Antiserum a ser analizado en un portaobjetos de aglutinacion.
Anadir 1 gota de BD Difco QC Antigen Salmonella apropiado o de cultivos de referencia de identificacion serolégica conocida.

5. Girar el portaobjetos durante 1 min y efectuar la lectura para determinar si se ha producido aglutinacion. Los resultados se
deben leer en el plazo de 1 min.

Preparacion de la prueba en tubo
1. Salina formalinizada al 0,6 %: Preparar afiadiendo 6 ml de formaldehido cada 1000 ml de solucién de NaCl al 0,85 % estéril.
2. Organismo de prueba: A menudo es necesario incrementar la movilidad del organismo de prueba. Con este fin, se deben
realizar varias transferencias consecutivas del Motility Gl Medium.
» Inocular el tubo levemente por debajo de la superficie del medio con una aguja de inoculacion.
* Incubar a 35-37 °C durante 18-20 h.
» Transferir sélo los organismos que han migrado al fondo del tubo.
» Cuando el organismo se desplace satisfactoriamente 50-60 mm por el medio en un plazo de 18-20 h, estara listo para su
utilizacion.
» Se recomienda un caldo de infusién como el caldo de infusion de ternera para el cultivo de Salmonella mévil antes del

analisis. Debe inocularse e incubarse a 35 °C durante 24 h. Se puede utilizar caldo de infusién de cerebro y corazén con
incubacion a una temperatura de 35 °C durante 4-6 h. Si se utiliza caldo de soja triptico, incubar a 35 °C durante 24 h.

* Preparar la suspension del organismo de prueba utilizando volumenes iguales de cultivo de caldo y solucion salina
formalinizada al 0,6 %. La densidad final de esta suspension de prueba debe ser equivalente al patrén de turbidez n.° 3 de
McFarland.

3. Control positivo: No se encuentran disponibles antigenos de Salmonella H de control de calidad preparados comercialmente.
El usuario debe mantener cultivos de referencia de identificacion serolégica conocida para su uso con fines de control de
calidad. Preparar el antigeno utilizando serotipos conocidos y siguiendo el procedimiento descrito anteriormente. (Véase
Organismo de prueba, anteriormente en el documento.)

4. Antisueros para Salmonella H: Los antisueros reconstituidos se consideran como diluciones de trabajo 1:2. Preparar las
diluciones de la manera siguiente y utilizar en el dia de preparacion. Desechar cualquier porcién no utilizada.

» La mayoria de los antisueros para Salmonella H: Preparar una dilucién de 1:250 afiadiendo 0,1 ml de antisuero
reconstituido a 24,9 ml de solucién de NaCl al 0,85 %. Después de mezclar cantidades iguales (0,5 ml) de antisuero diluido y
aislado de prueba, la dilucion final es de 1:1000.



» Salmonella H Antisera x, z;5 y z,5: Preparar una dilucion de 1:125 afiadiendo 0,1 ml de antisuero reconstituido a 12,4 ml
de solucion de NaCl al 0,85 %. Después de mezclar cantidades iguales (0,5 ml) de antisuero diluido y aislado de prueba, la
dilucion final es de 1:500.

» Salmonella H Antiserum Poly a-z: Preparar una dilucién de 1:25 afiadiendo 0,1 ml de antisuero reconstituido a 2,4 ml de
solucion de NaCl al 0,85 %. Después de mezclar cantidades iguales (0,5 ml) de antisuero diluido y aislado de prueba, la
dilucién final es de 1:100.

Procedimiento de prueba en tubo

Antisueros para Salmonella H

Preparar un tubo de ensayo de 12 x 75 mm para cada muestra a analizar.

Antisuero diluido: Dosificar 0,5 ml en cada tubo.

Aislado de prueba: Aiadir 0,5 ml al tubo correspondiente.

Control positivo: Afiadir 0,5 ml de control positivo de antigeno a un tubo con 0,5 ml de antisuero.

Control negativo: Afadir 0,5 ml de solucién de NaCl al 0,85 % a un tubo con 0,5 ml de aislado de prueba.
Incubar todos los tubos en bafio Maria a 50 + 2 °C durante 1 h.

Efectuar una lectura para determinar floculacion (aglutinacion).

Repetir la prueba en tubo con un organismo de prueba con fase inversa. (Véase el procedimiento para Inversion de fase a
continuacion.)

© NN

Inversion de fase
1. Preparar medio de inversion de fase para Motility GI Medium segun las instrucciones.

2. Preparar el antisuero contrario a la fase deseada. Por ejemplo, la incubacién de Salmonella Typhimurium fase 1[i] en Gl Motility
Medium con antisuero i permite el crecimiento y la propagacion de S. Typhimurium fase 2 [1,2].

3. Anadir 1 ml de una dilucion 1:10 de antisuero a 25 ml de Gl Motility Medium estéril y mezclar bien. Verter en una placa de Petri
estéril y dejar solidificar.

4. Inocular perforando el borde del medio solidificado.

5. Incubar a 35-37 °C durante 24 h.

6. Transferir el crecimiento del borde de propagacion frente al sitio de inoculacién a un medio liquido para analisis segun los
pasos en la seccion Procedimiento de prueba en tubo: Antisueros para Salmonella H.

7. Sila movilidad no es aceptable, realizar otra pasada por el Motility GI Medium.

Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards

1. Preparar el organismo de prueba y la dilucidon de antisuero 1:2 segun se ha descrito anteriormente en Preparacion de la
prueba en tubo.

2. Dilucion de antisuero de 1:1000 final: Preparar afiadiendo 0,1 ml de antisuero reconstituido (dilucién de trabajo de 1:2) a
24,9 ml de solucién de NaCl al 0,85 %.

Preparar 4 tubos de cultivo de 12 x 75 mm para cada organismo de prueba.

Salmonella H Antisera Spicer-Edwards 1-4: Afadir 0,5 ml de antisuero diluido en los tubos de ensayo.
Organismo de prueba: Agregar 0,5 ml a cada tubo.

Incubar los tubos en bafio Maria a 50 + 2 °C durante 1 h.

Quitar del bafio Maria. Evitar agitar en exceso cuando los tubos se encuentren en el bafio Maria o cuando se los extraiga del
mismo antes de efectuar la lectura de las reacciones.

8. Efectuar una lectura para determinar floculacion (aglutinacién).

Control de calidad del usuario: En el momento de uso, aplicar controles tanto homologos como heterélogos para comprobar el
rendimiento del antisuero, las técnicas y la metodologia. BD Difco QC Antigens Salmonella puede utilizarse como control homélogo.
Para mas instrucciones, consultar el folleto de BD Difco QC Antigens Salmonella.

El control de calidad debe llevarse a cabo conforme a la normativa local y/o nacional, a los requisitos de los organismos de
acreditacion y a los procedimientos estandar de control de calidad del laboratorio. Se recomienda consultar las instrucciones de
CLSI y normativas de CLIA correspondientes para obtener informacién acerca de las practicas adecuadas de control de calidad.

RESULTADOS
Prueba en portaobjetos
1. Leer y registrar los resultados de la siguiente forma:

No o krow

4+ 100 % de aglutinacion (fondo de transparente a ligeramente lechoso). 1+ |25 % de aglutinacion (fondo turbio).

3+ |75 % de aglutinacion (fondo ligeramente turbio). — | Sin aglutinacién.

2+ |50 % de aglutinacion (fondo moderadamente turbio).

El control positivo debe indicar una aglutinacion de 3+ o mayor.

El control negativo no debe mostrar ningun indicio de aglutinacion.

Para las cepas aisladas del andlisis, un valor de aglutinacion de 3+ o mayor indica un resultado positivo.
Una aglutinacién parcial (menos de 3+) o demorada debe considerarse como reaccién negativa.

Si se requiere una identificacion de antigeno de Salmonella H, continuar en la seccion siguiente.
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Prueba en tubo
1. Leery registrar los resultados de la siguiente forma:

4+ [100 % de aglutinacion (fondo de transparente a ligeramente lechoso). 1+ |25 % de aglutinacion (fondo turbio).

3+ |75 % de aglutinacion (fondo ligeramente turbio). — | Sin aglutinacion.

2+ |50 % de aglutinacion (fondo moderadamente turbio).

2. El control positivo debe indicar una aglutinacion de 3+ o mayor en la diluciéon de prueba de rutina.
3. El control negativo no debe mostrar ningun indicio de aglutinacion.

Al utilizar BD Difco Salmonella H Spicer-Edwards, comparar los resultados con los patrones de floculacion (aglutinacion) del
esquema de Spicer-Edwards (véase la Tabla 3, arriba).

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1. Para una identificacion final, se requiere la caracterizacion completa de los antigenos O y H de un aislado de Salmonella.
Debido a la complejidad de los procedimientos de laboratorio, la identificacién con antisueros polivalentes puede ser suficiente
para la mayoria de los laboratorios.

2. Los aislados posiblemente de Salmonella que presenten discordancias en las reacciones bioguimicas y las pruebas de
antigenos O y H deben remitirse a un laboratorio de referencia para analisis adicionales.

3. El calor excesivo proveniente de fuentes externas (asa bacteriolégica caliente, llama del mechero, fuente de luz, etc.) puede
impedir la formacion de una suspension uniforme del microorganismo o causar la evaporacion o precipitacion de la mezcla de
analisis. Pueden ocurrir reacciones positivas falsas.

4. Efectivamente ocurren cepas aisladas de cultivos rugosos, las cuales se aglutinaran espontaneamente, lo que causa la
aglutinacion de la reaccién de control negativo (autoaglutinacion). Es necesario seleccionar y analizar colonias uniformes en los
procedimientos seroldgicos.

5. En el procedimiento de aglutinacion en portaobjetos para el analisis de antigeno O, se recomienda que se analicen varias
colonias y que se utilicen antisueros polivalentes no absorbidos seguidos de antisueros de un factor absorbidos. Por ejemplo, las
colonias de un cultivo 1,2,12 en una placa de agar presentaran diversos niveles de cada antigeno. Un antisuero 1,2,12 absorbido
de anticuerpos 1y 12 sera altamente especifico, pero mostrara aglutinacién débil o nula con las colonias que tienen menos del
antigeno 2 y mas del antigeno 1y 12. El uso de BD Difco Salmonella O Antiserum Group A no absorbido, factores 1,2,12, para
analizar varias colonias presuntas en una placa, seguido del analisis con BD Difco Salmonella O Antiserum absorbido, factor 2,
otorga el equilibrio necesario de sensibilidad y especificidad.

6. Las reacciones de aglutinacion de 3+ o mayor se interpretan como reacciones positivas. Las reacciones cruzadas que generan
aglutinacion de 1+ o 2+ son posibles, dado que existen antigenos somaticos en comun entre diferentes grupos como antigenos
de grupos secundarios.

7. Pueden existir antigenos en comun entre diversos serogrupos “O” de Salmonella. Por ejemplo, BD Difco Salmonella O
Antiserum Poly A contiene, entre otros, aglutininas para factor 1, dado que los cultivos con factor 1 se utilizaron en la
inmunizacion. Se puede esperar que este antisuero polivalente reaccione con cultivos diferentes a los contenidos en
los serogrupos “O” A, B, D, E y L debido al antigeno 1 en comun (los organismos en el grupo G1, G2, H, R, T, etc., que
contienen el factor 1).

8. BD Difco Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi se ha preparado con miembros representativos de aquellos grupos somaticos y
no se ha absorbido. Es evidente que este suero puede reaccionar y reaccionara con grupos O de Salmonella mas elevados.

9. La técnica de aglutinacion en tubo se recomienda para el analisis de antigeno H porque pueden ocurrir reacciones cruzadas
con antigenos somaticos en las diluciones utilizadas en la técnica en portaobjetos.

10. En la prueba en tubo, es necesario asegurarse de preparar la dilucion adecuada para un antisuero determinado. Se utilizan
diversas diluciones para antisueros distintos. Consulte los detalles en la seccién Preparacion de la prueba en tubo.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Salmonella O Antisera y Salmonella Vi Antiserum: La sensibilidad de BD Difco Salmonella O Antisera y BD Difco Salmonella
Vi Antiserum se determina al demostrar la reactividad correspondiente, como se define en la seccién Resultados, Prueba en
portaobjetos, frente a un conjunto de cultivos homdlogos de Salmonella (consulte la tabla 4). La especificidad se determina al
demostrar la falta de reactividad frente a grupos no relacionados (heterélogos) de Salmonella.

Antisueros para Salmonella H

La sensibilidad de BD Difco Salmonella H Antisera se determina al demostrar la reactividad correspondiente, como se define
en la seccién Resultados, Prueba en portaobjetos, frente a un conjunto de cultivos homélogos de Salmonella (véase la tabla 5).
La especificidad se determina al demostrar la falta de reactividad frente a grupos no relacionados (heterélogos) de Salmonella.



AVAILABILITY

Cat. No.

228201
228211
228221
228231
222731
225441

225451

228241
222741
225461

225481

222751
225501

225511

225541

225551

222761
222771
224731
222791
225571

225581

225611

222801
225621

222701
222691
222711
222781
224061
225391
229731

229491

229501

230161

229511

230171

228191

Description

BD Difco™ Salmonella H Antiserum a, 3 ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum b, 3 ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum c, 3 ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum d, 3 ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum eh, 3 ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor f,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor h,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum i, 3 ml
BD Difco™ Salmonella H Antiserum k, 3 ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor m,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor p,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum r, 3 ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor s,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor t,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor w,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor x,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum y, 3 ml
BD Difco™ Salmonella H Antiserum z, 3 ml
BD Difco™ Salmonella H Antiserum zg, 3 ml
BD Difco™ Salmonella H Antiserum z4¢, 3 ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor z;s,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor z,3,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor zg,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum z,g, 3 ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor z5,,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum EN Complex, 3 ml
BD Difco™ Salmonella H Antiserum G Complex, 3 ml
BD Difco™ Salmonella H Antiserum L Complex, 3 ml
BD Difco™ Salmonella H Antiserum Z, Complex, 3 ml
BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly a-z, 3 ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly A, 3 ml

BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group B Factors
1,4,12,27,3 ml

BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group C1 Factors
6,7,3ml

BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group C2 Factors
6,8,3ml

BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group C3 Factors
(8), 20, 3 ml

BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group D1 Factors
1,9,12,3 ml

BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group D2 Factors
(9), 46, 3 ml

BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E Factors
1,3,10, 15,19, 34,3 ml

Cat. No.

225401
225411
225421
225431
224741

224751

224761

224771

222651

222661

222671

222681

222721
228141
226591
228151
226601
228161
228171
228181
222571
227791
226611
222581
222591
226621
226631
226641
226661
226671
211778
229471

229481

222621

222631

211780

225181

225191

211781

211783

Description

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly B, 3 ml
BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly C, 3 ml
BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly D, 3 ml
BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly E, 3 ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor 2,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor 5,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor 6,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor 7,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 1,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 2,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 3,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 4,
3ml

BD Difco™ Salmonella H Antiserum 1 Complex, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 2, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 4, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factors 4,5, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 5, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 7, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 8, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 9, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 10, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 12, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 14, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 15, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 19, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 20, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 22, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 23, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 25, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 27, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 34, 3 ml
BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group A Factors
1,2,12,3 ml

BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group B Factors
1,4,5,12,3 ml

BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group H Factors
1,6, 14,24,25, 3 ml

BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group | Factor
16, 3 ml

BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group J Factor
17,3 ml

BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group K Factor
18, 3 mi

BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group L Factor
21,3 ml

BD Difco™ Salmonella O Antiserum

Group M Factor 28, 3 ml

BD Difco™ Salmonella O Antiserum

Group N Factor 30, 3 ml



229521 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E1 Factors 225221 BD Difco™ Salmonella O Antiserum

3,10,3 ml Group O Factor 35, 3 ml

229541 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E2 Factors 222641 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly A-1 & Vi, 3 ml

3,15,3ml 225341 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly A, 3 ml

230181 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E3 Factors 225351 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly B, 3 ml

230191 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E4 Factors

222601 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group F Factor

(3), (15), 34, 3 ml 225361 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly C, 3 ml

225371 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly D, 3 ml
225381 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly E, 3 ml
1.3 ml 226451 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly F, 3 ml

1,3,19,3 ml

230291 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group G Factors 226461 BD Difco™ Saimonella O Antiserum Poly G, 3 ml

13,22, 23, (36), (37), 3ml 228271 BD Difco™ Salmonella Vi Antiserum, 3 ml

222611 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group G1 Factors

13, 22, (36), 3 ml

230201 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group G2 Factors

1,13, 23, (37), 3ml
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Tabla 4

Producto

Cultivos homdlogos analizados

Grupo de antigeno Serovar

229471 |Salmonella O Antiserum Group A Factors 1, 2, 12

Paratyphi A 1,2,12

228141 |Salmonella O Antiserum Factor 2 A Paratyphi A 2,12 var.
227791 |Salmonella O Antiserum Factor 12 Durazzo

229481 |Salmonella O Antiserum Group B Factors 1,4,5,12

229731 |Salmonella O Antiserum Group B Factors 1,4,12, 27 )

226591 |Salmonella O Antiserum Factor 4 Paratyphi B 1,4,(5),12
226601 _|Salmonella O Antiserum Factor 5 B gzﬁfer:s‘;; :im I
227791 |Salmonella O Antiserum Factor 12 Typhimurium 1,4,(5),12
228151 |Salmonella O Antiserum Factors 4, 5

226671 |Salmonella O Antiserum Factor 27

229491 |Salmonella O Antiserum Group C1 Factors 6,7

229501 |Salmonella O Antiserum Group C2 Factors 6,8 Kentucky 8,20
230161 |Salmonella O Antiserum Group C3 Factors (8), 20 c Thompson 6,7,14
226621 |Salmonella O Antiserum Factor 20 Newport 6,8

228161 |Salmonella O Antiserum Factor 7 Virginia 8

228171 |Salmonella O Antiserum Factor 8

229511 |Salmonella O Antiserum Group D1 Factors 1,9,12 Enteritidis 1,9,12
227791 |Salmonella O Antiserum Factor 12 D Typhi 9,12,_(Vi)
230171 |Salmonella O Antiserum Group D2 Factors (9), 46 Pullorum 1,9,12
228181 |Salmonella O Antiserum Factor 9 Haarlem (9),46
228191 |Salmonella O Antiserum Group E Factors 1,3,10,15,19,34

229521 |Salmonella O Antiserum Group E1 Factors 3,10

229541 |Salmonella O Antiserum Group E2 Factors 3,15 Illinois 3,15,34
230181 |Salmonella O Antiserum Group E3 Factors (3),(15),34 Anatum :ﬂo_
230191 |Salmonella O Antiserum Group E4 Factors 1,3,19 E London 3,10,26
222571 |Salmonella O Antiserum Factor 10 Newington 3,15
222581 |Salmonella O Antiserum Factor 15 Senftenberg 1,3,19
222591 |Salmonella O Antiserum Factor 19

211778 |Salmonella O Antiserum Factor 34

222601 |Salmonella O Antiserum Group F Factor 11 F Rubislaw 11

230291 |Salmonella O Antiserum Group G Factors 13,22,23, (36), (37)

222611 |Salmonella O Antiserum Group G1 Factors 13, 22, (36)

230201 |Salmonella O Antiserum Group G2 Factors 1,13,23,(37) G

226631 |Salmonella O Antiserum Factor 22

226641 |Salmonella O Antiserum Factor 23

Poona 1,13,22,(36)
Worthington 1,13,23,(37)

222621 |Salmonella O Antiserum Group H Factors 1,6,14,24,25

226611 |Salmonella O Antiserum Factor 14 H Florida (1),6,14,(25)
226661 |Salmonella O Antiserum Factor 25
222631 |Salmonella O Antiserum Group | Factor 16 | Gaminara 16
211780 |Salmonella O Antiserum Group J Factor 17 J Kirkee 17
225181 |Salmonella O Antiserum Group K Factor 18 K Cerro 6,14,18
225191 |Salmonella O Antiserum Group L Factor 21 L Minnesota 21,26
211781 |Salmonella O Antiserum Group M Factor 28 M Telaviv 28ab

Dakar 28ac
211783 |Salmonella O Antiserum Group N Factor 30 N Urbana 30ab
225221 |Salmonella O Antiserum Group O Factor 35 (0] Adelaide 35

225341 Cultivos homélogos analizados de Salmonella O Antiserum Poly A (grupos A, B, D, E1, E2, E3, E4y L)

Grupo de antigeno

Serovar

Grupo de antigeno

Serovar

Paratyphi A 1,2,12; Paratyphi A var

Enteritidis 1,9,12; Typhi 9,12,(Vi);

A Durazzo 2,12 D Pullorum 9,12; Haarlem (9),46
. . . Anatum 3,10; London 3,10,26;
B gi;?;‘i’spshr:; n}:g‘?g Essen 4,12; E Newington 3,15; lllinois 3,15,34;
e Senftenberg 1,3,19
L Minnesota 21,26
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225351 Cultivos homologos analizados de Salmonella O Antiserum Poly B (grupos C1, C2, F, Gy H)

Grupo de antigeno |Serovar Grupo de antigeno |Serovar
C1 Thompson 6,7,14 G1 Poona 1,13,22,(36)
Worthington 1,13,23,(37);
2 Newport 6,8 G2 Grumpensis 13,23
Carrau 6,14,(24);
F Rubislaw 11 H Florida (1),6,14,(25);

Boecker (1),6,14,(25)

225361 Cultivos homologos analizados de Salmonella O Antiserum Poly C (grupos |, J, K, M, Ny O)

Grupo de antigeno |Serovar Grupo de antigeno |Serovar
| Gaminara 16 M Telaviv 28ab; Dakar 28ac
J Kirkee 17 N Urbana 30
K Cerro 6,14,18 (6] Adelaide 35

225371 Cultivos homologos analizados de Salmonella O Antiserum Poly D (grupos P, Q, R, S, Ty U)

Grupo de antigeno  |Serovar Grupo de antigeno  |Serovar
P Inverness 38 S Waycross 41
Q Champaign 39 T Weslaco 42; Loenga 1,42ab
R Riogrande 40ab; Bulawayo 1,40ac U Milwaukee 43abc, Bunnik 43acd

225381 Cultivos homoélogos analizados de Salmonella O Antiserum Poly E (grupos V, W, X, Yy Z)

Grupo de antigeno  |Serovar Grupo de antigeno  |Serovar
\Y Niarembe 44 Y Dahlem 48ab; Djakarta 48abc
w Devesoir 45ab; Dugbe 45ac z Wassenaar 50abc; Greenside 50abd
X Bergen 47ab; Kaolack 47ac

226451 Cultivos homoélogos analizados de Salmonella O Antiserum Poly F (grupos 51-55)

Grupo de antigeno  |Serovar Grupo de antigeno  |Serovar
51 Treforest 1,51 54 Uccle 3,54
52 Utrecht 52 55 Tranoroa 55
53 Humber 53

226461 Cultivos homologos analizados de Salmonella O Antiserum Poly G (grupos 56-61)

Grupo de antigeno  |Serovar Grupo de antigeno  |Serovar
56 Artis 56 59 Betioky 59
57 Locarno 57 60 Luton 60
58 Basel 58 61 Eilbek 61

228271 Cultivos homoélogos analizados de Salmonella Vi Antiserum

Grupo de antigeno

Serovar

Vi

Typhi (felix) 9,12,Vi; Ballerup Vi

Parentheses enclosing the designation for an antigen indicate that the antigen may be weakly agglutinable or absent.
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Tabla 5

Producto Grupo de antigeno |Serovar
222691 |Salmonella H Antiserum G Complex
225441 |Salmonella H Antiserum f Derby f.g; Berta f.g,t: Enteritidis g,m:
225461 Salmonella H Antiserum m B|egdam g,m,q; Montevideo g,m (p) s:
- G Complex ) o . PR .
225481 |Salmonella H Antiserum p Dublin g,p; Rostock g,p,u; Senftenberg g,(s),t;
225501 |Salmonella H Antiserum s Budapest g,t; Oranienburg m.t
225511 |Salmonella H Antiserum t
222711 |Salmonella H Antiserum L Complex Bredeney I,v; London I,v; Worthington I,w:
225541 |Salmonella H Antiserum w L Complex Livingstone |,w; Morocco |,243,29g; Javiana |,z,g.
225611 |Salmonella H Antiserum z,g Rutgers 1,240; 1219, 1213 1213
222721 |Salmonella H Antiserum 1 Complex
224741 |Salmonella H Antiserum Single Factor 2 Newport var. Puerto Rico 1,2;
224751 |Salmonella H Antiserum Single Factor 5 1 Complex ;t}%rtrﬁsgn‘]vgr. Berlin 1.,5;
224761 |Salmonella H Antiserum Single Factor 6 I\/’Iadelia’ 1 ,7’ ’
224771 |Salmonella H Antiserum Single Factor 7
222701 |Salmonella H Antiserum EN Complex
225551 |Salmonella H Antiserum x EN Complex Abortusequi e,n,x; Salinatis e,n,z45
225571 |Salmonella H Antiserum z45
222781 |Salmonella H Antiserum Z, Complex
225621 |Salmonella H Antiserum z3, Z, Complex Cerro z4,2,3; Duesseldorf z4,z,4; Tallahassee 24,23,
225581 |Salmonella H Antiserum z,;
225451 |Salmonella H Antiserum h h Reading e h
222731 |Salmonella H Antiserum eh ge
Salmonella H Antiserum
222651 Spicer-Edwards 1
229661 Salmonella H Antiserum Paratyphi A a Budapest g,t
Spicer-Edwards 2 Paratyphi B b Typhimurium i
222671 ga!monEe(IJa H(;An:t;serum
picer-Edwards Thompson k
picer- : Choleraesuis ¢ Oranienburg m,t
228201 |Salmonella H Antiserum a Paratyphi C ¢ Rubislaw r
228211 |Salmonella H Antiserum b S. typhi d
228221 |Salmonella H Antiserum ¢ , Reading e,h Madelia y
- Spicer-Edwards Derby f,g
228231 |Salmonella H Antiserum d ’
228241 |Salmonella H Antiserum i Atlanta-Worthinat
222741 |Salmonella H Antiserum k Eet”a,:jjjt ama-Torfington 2
222751 |Salmonella H Antiserum r Blne(gecrila:nlsgg%mq laksony %
" »IT1, €IT0 Z4,Z3
222761 |Salmonella H Antiserum .
seram y Montevideo g,m,(p),s | Duesseldorf 24,y
222771 |Salmonella H Antiserum z Dublin g,p Tallahassee 24,25,
222791 |Salmonella H Antiserum z; Rostock g,p,u Tennessee zyq
i lllinoi
222801 |Salmonella H Antiserum z,g Senftenberg g,(s).t INOIS Z49
224731 |Salmonella H Antiserum zg
225391 Cultivos homologos analizados de Salmonella H Antiserum Poly A (grupos a, b, ¢, d, i, 21 ¥ Z59)
Grupo de antigeno  |Serovar Grupo de antigeno  |Serovar
a Paratyphi A i Typhimurium
b Paratyphi B Z40 lllinois
c Paratyphi C Z59 Tennessee
d Typhi
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225401 Cultivos homologos analizados de Salmonella H Antiserum Poly B (grupos eh, en, enx, enz15 y complejo G)

Grupo de antigeno | Serovar Grupo de antigeno | Serovar
e,h Reading g,m,(p),s Montevideo
e,n,X Abortusequi a,p Dublin
e,N,Z45 Salinatis g,p,u Rostock
f,g Derby g,(s)t Senftenberg
f,g,t Berta g,t Budapest
g,m Enteritidis m,t Oranienburg
g,m,q Blegdam

225411 Cultivos homoélogos analizados de Salmonella H Antiserum Poly C (grupos k, I, 1, y, zy z,)

Grupo de antigeno | Serovar Grupo de antigeno | Serovar
Thompson r Rubislaw
l,v Bredeney y Madelia
l,w Worthington z Atlanta-Worthington
1,243 149, 1243 24,223 Cerro
1,208 Javiana Z4,Z04 Duesseldorf
1,240 Rutgers Z4,Z30 Tallahassee

225421 Cultivos homoélogos analizados de Salmonella H Antiserum Poly D (grupos z3s, 36, Z37, Z3g, Z39, Z41 Y Z42)

Grupo de antigeno | Serovar Grupo de antigeno | Serovar
Z35 Chittagong Z39 Quimbamba
Z36 Weslaco Z41 Karamoja
Z37 Wichita Z4o Locarno
Zag Lille

225431 Cultivos homologos analizados de Salmonella H Antiserum Poly E (grupos del complejo 1, zg)

Grupo de antigeno | Serovar Grupo de antigeno  |Serovar
Zg Taksony 1,6 3,10:-:1,6
1,2 Newport var. Puerto Rico 1,7 Madelia
1,5 Thompson var. Berlin

Los paréntesis que encierran la designacion de un antigeno indican que dicho antigeno puede puede ser ligeramente aglutinable
o estar ausente.

Historial de modificaciones

Revision/Fecha Seccioén Resumen de cambios

(04) 2018-12 Todas Actualizacién de la marca de BD.
Actualizacién de las declaraciones de informacion técnica.
p1 Actualizacioén de la revision y fecha.

Advertencias y | Actualizacion de la seccion «Advertencias y precauciones» con los nuevos requisitos del
precauciones Sistema Global Armonizado (GHS) para las frases P (indicaciones de precaucion).

p12-15 Revision de las tablas 4 y 5.
p16 Actualizacién de la declaraciéon de marca comercial.
Revisién | Fecha | Resumen de cambios
(05) 2019-09 Las instrucciones de uso impresas se han convertido a formato electrénico y se ha

afiadido la informacién de acceso para obtener el documento desde BD.com/e-labeling.

Se ha corregido el nombre del producto en todo el documento de Salmonella Antiserum
Vi a Salmonella Vi Antiserum donde procedia.

13


http://BD.com/e-labeling

OE

A

4 B 9

Manufacturer / MpoussoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / Kataokeuaotg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / ATkapyuubi /
A 9] 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpouasoautens / Vyrobea / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6ruk / A7) i

Use by / Manonasaiite go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-& 7] &} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leviiH naipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Vicnonb3osatk o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / i i 15 H 1

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

rrrr-MM-aa / rerr-MM (MM = kpasi Ha meceua)

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

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

JJII-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéA0g Tou prijva)

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 = hénap utolsé napja)

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

HAOKAK-AA-KK / HKAOKIK-AA / (AA = aiifibiH COHpl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢12)

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)

rrrr-mMmm-ga / rerr-MM (MM = koHew, 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-O1 / PPPP-MM (MM = kiHeup micaus)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = HK)

Catalog number / Katanoxex Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Kataloski broj / Katalogusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7} & &1 ¥ & / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep ro kararory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a karanorom / H 3¢5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouagiodotnuévog
avTITpéowTTog oTnv Eupwtraikr) Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifbiHAars! yokinetTi ekin /-5 -5 A2 $]¢) o3k / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI npeacrasutens
B EBponeiickom coobLuectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpainax €C / [ 3[R AU 2%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico 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 / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Auardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / 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 diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit ans aiarHocTukm in vitro / 442 Wi 2297 3 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /%
A g+ / Laikymo temperattra / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / OrpaHuyexne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/L PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (islo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (Tmaptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(2E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
| Kog naprii / it 5 (IE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emapkn ToodTnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B| 2 E 7} 53] £31%

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctato4yHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ L% ik47T <n>
YA

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitaanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbICbin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / Qus. iHCTpyKuii 3 BUukopucTanHs / 152 [ fii i i)t ]

Do not reuse / He nanonasaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) 5 4 1 i

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHabl xafaaiiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk A& / 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 avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKW KayecTBa ANarHoOCTUKM in
vitro / Uréené 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 / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (R IVD 4 REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 &= / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwkHuit npegen
Temneparypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MinimansHa Temneparypa / i R

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 E-% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KoHtporb / X #E

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / 43 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHWi koHTponb / PR 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuaTtenbHbIii KoHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 X6 HE 1 7]

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBoSog atoaTeipwang: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbirbl / 25 W o & 9l 8 Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K Jiik: WA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — cayne Tycipy / 25 43 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7ik: fibt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / 4% X

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ouvodeuTiKd €yypaga / Precaucién, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate€u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 5-2], 555
dvg A Z+z | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ Bt 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 & 1= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHuuit npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepartypa / i J% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {443 T-f:

Collection time / Bpeme Ha cbbupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guAoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA 1]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
Hl7]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i F

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / AiGrpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % 4L

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ecv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeTt 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} &=/ 749- A8 54| / 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 / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHum
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / US4 i, 152718

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
BeppdTnTa / 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 / -2 3] &loF g / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i i & #AJ5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§
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Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3a6opy / KA H

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mknitect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / 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 / 912 7] &) oF  / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / i it 5 Y62k

@C B
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Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri naitna Gonasl / 52~ 7k~ A4 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 2744

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g2} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ #H FRil S

==
H+

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 7% 71 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / i, /N

Ha

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 8085889

Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728
AU +800 13579135 MT +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +80013579 135
CA +18558058539 RO 0800895 084
CO +800 13579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800101 3366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +800 13579135 US +18552360910
IS 8008996 UY +800 13579 135
LI +3120796 5692 VN 12280297
d Becton, Dickinson and Company [Ec [rRep| Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland
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