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APPLICATION

Les BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antisera (Sérums anti-haemophilus influenzae) sont recommandés pour réaliser des tests
d’agglutination sur lame utilisés pour le sérotypage d’Haemophilus influenzae.

RESUME ET EXPLICATION

H. influenzae fait partie de la flore bactérienne respiratoire normale chez 'homme et de nombreuses autres espéces animales. Ces
bactéries peuvent provoquer diverses maladies allant des infections respiratoires chroniques a la méningite. La plupart des isolats
d’H. influenzae associés a la méningite appartiennent au sérotype b.!

H. influenzae est un anaérobie facultatif non motile. Sa culture in vitro nécessite du facteur X (hémine) et du facteur V (nicotinamide
adénine dinucléotide, NAD). Sur le plan morphologique, I'organisme est un coccobacille a Gram négatif polymorphe parfois
filamenteux.

La présence d’'une capsule polysaccharidique est I'un des principaux facteurs de virulence des souches d’'H. influenzae
responsables des infections systémiques. H. influenzae se répartit dans les groupes sérologiques a, b, c, d, e et f en fonction des
polysaccharides capsulaires. La plupart des souches encapsulées infectieuses sont de sérotype b.2 Les souches encapsulées
sont appelées « souches typables ». Les souches non encapsulées, ou « souches non typables », peuvent également s’avérer
infectieuses, mais les infections provoquées par ces souches se limitent habituellement aux voies respiratoires supérieures.?

Il existe des similitudes antigéniques entre H. influenzae et un certain nombre de bactéries non apparentées. Par exemple, le
sérotype b d’H. influenzae posséde des antigénes qui présentent une réaction croisée avec les sérotypes 6, 15a, 29 et 35a de
Streptococcus pneumoniae (voir la section « LIMITES DE LA PROCEDURE »).

PRINCIPES DE LA METHODE

Lidentification d’H. influenzae comprend I'isolement du micro-organisme, son identification biochimique et sa confirmation
sérologique.

La confirmation sérologique implique une réaction dans laquelle un antigéne du micro-organisme réagit avec I'anticorps
correspondant. Cette réaction in vitro entraine une formation d’agrégats macroscopiques appelée agglutination. La réaction
homologue souhaitée doit étre rapide et créer une liaison forte (affinité élevée) présentant une réversibilité faible (avidité élevée).

Comme l'antigéne du micro-organisme peut agglutiner un anticorps produit en réponse a une infection par d’autres especes
bactériennes, des réactions hétérologues sont possibles. Ces réactions inattendues et, peut-étre, imprévues peuvent conduire
a une certaine confusion dans I'identification sérologique. Une réaction d’agglutination homologue positive doit concorder avec
I'identification du micro-organisme sur la base de ses caractéristiques biochimiques et morphologiques.

REACTIFS

Les BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera sont des antisérums de lapin polyclonaux stables, lyophilisés, contenant environ
0,1 % d’azide de sodium (conservateur).

Convenablement réhydraté et utilisé conformément aux instructions (voir la section « METHODE »), un flacon de BD Difco
Haemophilus Influenzae Antiserum permet de réaliser 20 tests sur lame.

Avertissements et précautions :

Pour le diagnostic in vitro.

Ce produit contient du caoutchouc naturel sec.

Toujours appliquer une technique aseptique et prendre les précautions habituelles contre les dangers microbiologiques pendant
les procédures. Apres utilisation, stériliser a I'autoclave les échantillons, les récipients, les lames, les tubes et tout autre matériel
contaminé. Respecter scrupuleusement le mode d’emploi.

AVERTISSEMENT : Ce produit contient de I'azide de sodium, qui est toxique par inhalation, contact avec la peau ou ingestion.

Au contact d’'un acide, un gaz tres toxique se dégage. En cas de contact avec la peau, laver immédiatement et abondamment avec
de 'eau. L'azide de sodium peut réagir au contact du plomb et du cuivre des canalisations et former des azides métalliques tres
explosifs. Lors de I'élimination, faire couler un volume d’eau important pour éviter 'accumulation d’azides.

Avertissement

H302 Nocif en cas d'ingestion.

P264 Se laver soigneusement aprés manipulation. P270 Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit. P301+P§12 EN
CAS D’INGESTION : Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise. P330 Rincer la bouche. P501 Eliminer
le contenu/récipient conformément aux réglements locaux/régionaux/nationaux/internationaux.

Conservation : Conserver les BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera lyophilisés et reconstitués entre 2 °C et 8 °C.
La date d’expiration s’applique au produit contenu dans son emballage intact et conservé conformément aux instructions.
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L'exposition prolongée des réactifs a des températures autres que celles indiquées a un effet néfaste sur ceux-ci.

Supprimer tout antisérum présentant un aspect trouble ou un précipité aprés la réhydratation ou le stockage, sauf s'il peut étre
clarifié par centrifugation ou filtration et si sa réactivité est correcte, avec des controles validés positifs et négatifs. Une turbidité
visible est synonyme de contamination et, dans ce cas, I'antisérum doit étre mis au rebut.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

H. influenzae peut étre isolé a partir d’échantillons cliniques mis en culture sur une gélose au chocolat. Des recommandations
spécifiques figurent dans les documents cités en référence.2. 3 Le typage sérologique est fiable uniquement si la culture est
encapsulée. Sur une gélose au chocolat, les souches encapsulées présentent un aspect large, rond et plus mucoide que les
souches non encapsulées.5 Ces derniéres prennent la forme de petites colonies grises et compactes.5 La capacité a produire des
capsules peut étre disparaitre au fil du temps. Ne pas effectuer de typage sérologique sur les isolats possiblement non encapsulés
car les résultats des tests risquent de ne pas étre fiables. Etablir qu’une culture encapsulée pure de micro-organisme a été obtenue
et que les résultats des tests biochimiques concordent avec l'identification du micro-organisme comme H. influenzae. Si ces
conditions sont remplies, I'identification sérologique peut étre effectuée.

METHODE

Matériaux fournis : BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Poly, BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type a,

BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type b, BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type c, BD Difco Haemophilus
Influenzae Antiserum Type d, BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type e et BD Difco Haemophilus Influenzae
Antiserum Type f.

Matériaux requis mais non fournis : lames a agglutination, écouvillons, eau purifiée stérile, solution saline stérile a 0,85 % et
anses bactériologiques.
Préparation des réactifs

Laisser tous les matériels s’équilibrer a température ambiante avant de procéder aux tests. S’assurer que la verrerie et les pipettes
utilisées sont propres et exemptes de résidus (traces de détergent par exemple).

Pour reconstituer les BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera, ajouter 1 ml d’eau purifiée stérile et agiter doucement avec un
mouvement de rotation pour dissoudre le contenu.
Controéle de qualité par l'utilisateur

Tester dans la méme série des contrdles positifs et négatifs pour veérifier les performances des antisérums, des techniques et de la
méthodologie.

Effectuer les contrdles de qualité conformément aux réglementations nationales et/ou internationales, aux exigences des
organismes d’homologation concernés et aux méthodes de contréle de qualité en vigueur dans I'établissement. Pour plus
d’'informations sur les modalités du contréle de qualité, il est recommandé de consulter les directives du CLSI et la réglementation
CLIA correspondantes.

Test d’auto-agglutination de I'isolat

1. Prélever une pleine anse de culture bactérienne a analyser sur la boite de gélose au chocolat, transférer le contenu dans une
goutte (environ 35 pl) de solution saline stérile a 0,85 % déposée sur une lame propre et émulsifier I'organisme.

2. Agiter pendant 1 min. par un mouvement de rotation de la lame, puis observer s’il se produit une réaction d’agglutination.

3. Siune agglutination se produit (auto-agglutination), la culture n’est pas pure et ne peut pas étre testée. Repiquer sur une gélose
au chocolat, incuber et tester de nouveau I'organisme comme expliqué aux étapes 1 et 2.

Si aucune agglutination n’est observée, poursuivre le test de 'organisme exposé ci-dessous (voir la section « Etapes de la
méthode »).
Etapes de la méthode

Procéder tout d’abord a 'identification présomptive des isolats de culture avec BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Poly,
puis a des tests avec les antisérums monospécifiques.

1. Déposer 1 goutte du BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum a tester sur une lame a agglutination.
2. Transférer une pleine anse de culture bactérienne a analyser dans la goutte d’antisérum et bien mélanger.
3. Agiter pendant 1 min. par un mouvement de rotation de la lame, puis observer s'il se produit une réaction d’agglutination.

RESULTATS
1. Lire et reporter les résultats comme suit :
4+ 100 % d’agglutination (fond clair a légérement voilé)
3+ 75 % d’agglutination (fond Iégerement trouble)
2+ 50 % d’agglutination (fond moyennement trouble)
1+ 25 % d’agglutination (fond trouble)
—  Absence d’agglutination
2. Le contréle positif doit provoquer une agglutination de niveau 3+ ou supérieur.
3. Le contréle négatif ne doit présenter aucune agglutination.
4. S’agissant des isolats a tester, une agglutination de niveau 3+ ou supérieur en moins d’une minute constitue un résultat positif.

Un résultat d’agglutination positif avec le BD Difco Haemophilus Influenza Antiserum Poly et 'un des sérums de typage individuel,
associé a des tests biochimiques concordants, confirme la présence du sérotype d’H. influenzae.
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LIMITES DE LA PROCEDURE

1. La pertinence de l'interprétation des réactions sérologiques dépend de la pureté de la culture et de la concordance des
réactions biochimiques et des caractéristiques morphologiques identifiant le micro-organisme comme H. influenzae.

2. Utilisées seules, les méthodes sérologiques ne suffisent pas a identifier un isolat comme étant H. influenzae.

3. Une source de chaleur externe excessive (anse de culture bactérienne brdlante, flamme du bec bunsen, source lumineuse,
etc.) peut empécher d’obtenir une suspension fluide du micro-organisme ou entrainer une évaporation ou la précipitation du
mélange réactionnel. Des faux positifs risquent d’étre obtenus.

4. Des isolats de culture non purs sont parfois obtenus et provoquent une agglutination spontanée entrainant I'agglutination des
contrbles négatifs (auto-agglutination). Choisir des colonies lisses et les tester suivant les méthodes sérologiques.

5. H. influenzae présente des similitudes antigéniques avec un certain nombre de bactéries non apparentées. Des réactions
croisées peuvent se produire entre H. influenzae et certaines souches de S. pneumoniae ou Escherichia coli, ainsi que
plusieurs espéeces de Staphylococcus, de Streptococcus et de bacilles.

6. Les BD Difco Haemophilus Influenzae Antisera ont été testés sur des cultures non diluées prélevées sur milieu gélosé. Ces
antisérums n’ont pas été testés sur des suspensions d’antigéne réalisées dans du sérum physiologique ou d’autres diluants.
Si I'utilisateur apporte des variations aux étapes recommandées (voir « METHODE »), chaque lot d’antisérum doit étre testé en
utilisant des cultures contréles connues pour s’assurer que la méthode modifiée permet d’obtenir les résultats escomptés.

7. Les souches non encapsulées d’H. influenzae peuvent interagir et ne doivent pas étre interprétées comme une réaction
positive.6 Par conséquent, les souches non encapsulées d’'H. influenzae ne doivent pas subir de typage sérologique.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE*

Les performances du BD Difco Haemophilus Influenzae Antiserum Type b, fabriqué par les laboratoires BD Difco, ont été
comparées, par test d’agglutination sur lame, a quatre autres tests de sérotypage des isolats d’Haemophilus influenzae, dans une
étude menée par Himmelreich, Barenkamp et Storch.4 Une agglutination sur lame utilisant un autre antisérum commercialisé, un
test d’agglutination de groupe, une agglutination au latex et une contre-immuno-électrophorése avec plusieurs antisérums, a aussi
été effectuée pour le sérotypage des isolats. Quatre-vingt (80) souches de référence ont été utilisées dans cette étude. Parmi ces
isolats, 39 étaient des Haemophilus influenzae de type b.4

Le tableau ci-dessous répertorie le nombre d’isolats correctement identifiés obtenus pour chaque systéme de test.

Test d’agglutination sur lame Test d’agglutination | Test d’agglutination G LT e .
. N . . . . de groupe Contre-immuno-
Souche BD Difco Haemophilus Influenzae | sur lame disponible | au latex disponible f 5 2 h
3 disponible dans le électrophorése
Antiserum Type b dans le commerce | dans le commerce
commerce
H. influenza
39/39 39/39 39/39 39/39 9/39
type b
H. influenza . . -
37/37 37/37 37137 41/41 41/41
non type b
Organismes
ganisn 4 4 4 . -
non testés

* 4 échantillons d’'H. influenzae sur les 41 non type b ont produit une auto-agglutination et n’ont pas pu étre testés par la méthode de I'agglutination

sur lame.

**4 échantillons d’H. influenzae sur les 41 non type b ont produit des réactions non spécifiques, une agglutination de I'isolat avec a la fois les
préparations d’H. influenzae de type b et les controles au latex.

CONDITIONNEMENT

N° cat. Description

222371 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Poly, 1 ml
222501 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type a, 1 ml
222361 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type b, 1 ml
227891 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type ¢, 1 ml
227901 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type d, 1 ml
227911 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type e, 1 ml
227921 BD Difco™ Haemophilus Influenzae Antiserum Type f, 1 ml




REFERENCES

1. Insel, R. and P. Anderson. 1986. Haemophilus influenzae type b: assays for the capsular polysaccharide and for
antipolysaccharide antibody, p. 379-384. In N.R. Rose, H. Friedman, and J.L. Fahey (ed.), Manual of clinical laboratory
immunology, 3rd ed. American Society for Microbiology, Washington, D.C.

2. Campos, J.M. 1999. Haemophilus, p. 604—611. In P. R. Murray, E.J. Baron, M.A. Pfaller, F.C. Tenover, and R.H. Yolken (ed.),
Manual of clinical microbiology, 7th ed. American Society for Microbiology, Washington, D.C.

3. Pezzlo, M. 1992. Aerobic bacteriology, p.1.0.1-1.20.47. In H.D. Isenberg (ed.), Clinical microbiology procedures handbook,
vol.1. American Society for Microbiology, Washington, D.C.

4. Himmelreich, C.A., S.J. Barenkamp and G.A. Storch. 1985. Comparison of methods for serotyping of Haemophilus influenzae.
J. Clin. Microbiol. 27: 158-160.

5. The World Health Organization. Laboratory Methods for the Diagnosis of Meningitis Caused by Neisseria meningitidis,
Streptococcus pneumoniae, and Haemophilus influenzae. WHO Manual, Second Edition. 2011. Retrieved from
http://www.cdc.gov/meningitis/lab-manual/full-manual.pdf.

6. LaClaire LL, Tondella MLC, Beall DS, et al. (2003) Identification of Haemophilus influenzae Serotypes by Standard Slide
Agglutination Serotyping and PCR-Based Capsule Typing. J Clin Microbiol. 47 (1): 393-396.

Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou consulter le site bd.com.

Historique des modifications

Révision | Date | Résumé des modifications

(05) 2020-05 Conversion des instructions d’utilisation imprimées au format électronique et ajout
d’'informations d’accés pour obtenir le document depuis le site bd.com/e-labeling.

Mise a jour de toutes les mises en garde, P270 et P330 ajoutés aux mentions existantes selon
la fiche de données de sécurité actuelle pour la référence du catalogue 222361.

Mise a jour de la section « Prélévement et préparation des échantillons », ajout des
descriptions des morphologies des colonies des souches encapsulées et non encapsulées.

Ajout de la limite de la procédure n°7.
Ajout des références n°5 et n°6.
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testov / SadrZaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
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Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaBka B MHCTpyKUuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouleuTeite Tig 00nyieg 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 / MaiinanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin anbiHbia / A8 A 3 2+ 3 / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas paméacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTtso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’’na bagvurun / ius. iHCTpyKuii 3 BUKopucTaHHs / i 2 [ i JH 1i 1]

Do not reuse / He usnonaeavite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoiyotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6ania / 248 %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToysaTi nosTopHo / i %) # 42 {ii Jf]

Serial number / CepueHn Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / %1 1 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de serie /
CepuitHblit Homep / Seri numarasi / Homep cepii / 7515
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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 agioAéynon 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 / XacaHab! xafaariaa «npobupka iliHae» AuarHocTUkaaa Tek )XyMblcTbl 6aranay ywin / IVD A5 3 7}ell tjalj A 3k AFE- / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novérté$anai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ansi OLIEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM in
vitro / Ur€ené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast foér utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku ans ouiHoBaHHA AKoCTi AiarHocTvkm in vitro / YR IVD T fEIEAY

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numut Ha Temnepatyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 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 / HuxHuit npeaen
Temnepartypsbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temneparypa / /% i

Control / KoxTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contrdle / Controllo / Bakeinay / 71 £+ / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KonTporns / kontroll / Kontpons / % i

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 / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxutensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtnsHmi koHTponb / FH 4 X HE 5

Negative control / OTpuuatenen koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég pdptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / Heratusrik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatensHbii koHTponb / Negatif kontrol / Heratushui konTpons / B L%t I 5]

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHos okeua / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amoaTeipwong: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: dxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
CTepunuaaums agici — aTuneH ToTbirbl / 25 W o €l 9l 8- AFo] = / Sterilizavimo biidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilend / Metop ctepunusauum: atuneHokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / Metoa ctepunisauii: eTuneHokeugom / K Jiik: WALk

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha cTepunusauus: npagvaums / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog atrooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zragenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums sgici — cayne Tycipy / 25 28 : WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizésanas metode: apstaroSana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metoa ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozra¢avanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K ik Fibt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornieckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 44727 X &

Caution, consult accompanying documents / BHuMaHue, HanpaBeTe cnpaska B NpuapyxasalyuTe aokymeHTy / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr, cupBouleuTeite Ta GUVOdEUTIKA €yypaga / Precaucion, consultar la
documentacioén adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHbi3, TUICTi Ky)kaTTapMeH TaHbIChIHbI3 / 52|, &%
A A -2 | Démesio, zidreékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwue: cMm. npunaraemyto fokymeHTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medftljande
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dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: ave. cynyTHio gokymeHTauito / /Ly, %2 B s SRy .

Upper limit of temperature / lopeH numuT Ha Temnepatyparta / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6pio Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hdmérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / -3k 2 1= / Auks$&iausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik tist siniri / MakcumanbHa Temnepartypa / i) 1 [

Keep dry / MNasete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 213 28] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {7435 11

Collection time / Bpeme Ha cu6upaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ocuMoyrig / 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 colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA [H]

Peel / O6enete / Otevfete zde / Abn / Abziehen / ATrokoMnoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitu / #fi

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % fL

Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ediv 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 oSteceno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabiniran 6onca, naitganaq6a / 9 7] x| 7} <274 7 9- A& 4] / 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 ncnons3osatb Npu noBpexaeHnn ynakosku /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje osteceno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin / He
BUKOPWCTOBYBATM 3a NOLIKOMKEHOT ynakoskm / WYL Ll , 15201t

Keep away from heat / MNa3sete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpié ammé tn
6eppoTnTa / 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 cakra / - 3|3l of 3} / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / M 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 / Fér ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i it 25 #J5

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwyrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatut / B



Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouMoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &% / Paémimo data / Savak3anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3abopy / K4 H M

ul/test / pL/tect / pL/Test / uL/e&éraon / uL/prueba / uL/teszt / uL/El 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/l

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o gwg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinaxraH
xepae ycra / H-& 7] & oF g/ 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 / 153zt 2564k
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Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanga 6onabl / <=4 7k~ A/d % / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agida gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BogHio / 2377 A<,
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Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBu6g avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ #H FRiH S
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Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGotete ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kfehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e TTpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbill, abaiinan naitnananbiisia. / =41 7§ 7] 518 A2 / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLyatbcs ¢ octopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrnd manipuldcia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tastyin. / TeHaitHa, 3BepTatucs 3 obepexHicTio / 5y fiF, /MUK
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