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AVSEDD ANVANDNING

BD Difco Salmonella O Antisera anvands vid agglutinationstester pa objektglas for identifiering av Salmonella med

somatiska (O) antigener.

BD Difco Salmonella H Antisera anvands vid agglutinationstester i provror for identifiering av Salmonella med

flagellara (H) antigener.

BD Difco Salmonella Vi Antiserum anvands vid agglutinationstester pa objektglas for identifiering av Salmonella Vi.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Salmonella-species fororsakar en rad olika humana sjukdomar, s.k. salmonella. Sjukdomsgraden varierar fran mild,
sjalvbegransande gastroenterit till mer allvarliga former med méjlig bakteriemi eller tyfoid feber, vilka kan vara livshotande. Allvarlig
sjukdom och bakteriemi satts primart i samband med tre serotyper av S. enterica subsp. enterica (choleraesuis, paratyphi A och
typhi), medan de flesta av 6vriga 2 300 eller fler stammar primart associeras med gastroenterit. Diarrésjukdomens svarighetsgrad
beror pa stammens virulens och den manskliga vardens tillstand.

Salmonella aterfinns i naturen och férekommer i mag-tarmkanalen pa manga djur, bade vilda och tama. Mikroorganismen kan
spridas till manniskan fran kontakt med miljon eller fran intag av kott- eller gronsaksprodukter.

Alla Salmonella-serotyper tillhor tva species: S. bongori, som innehaller 18 serotyper och S. enterica, som innehaller aterstaende
2 300 eller fler serotyper som delas upp i sex undergrupper (subspecies)..2

De sex undergrupperna hos S. enterica ar:

S. enterica subsp. enterica (1 eller 1) S. enterica subsp. diarizonae (llIb eller 3b)
S. enterica subsp. salamae (1l eller 2) S. enterica subsp. houtenae (IV eller 4)
S. enterica subsp. arizonae (llla eller 3a) S. enterica subsp. indica (VI eller 6)

Nomenklatur och klassifikation av dessa bakterier andras hela tiden.3 Salmonella och fére detta Arizona bor anses som ett enda
genus, Salmonella.# Det rekommenderas att laboratorierna rapporterar namnen pa Salmonella serotyper som subspecies enterica.
Serotypernas namn skall inte langre vara kursiva och skrivs nu med stor bokstav. Till exempel ar stammen som brukade identifieras
som Salmonella typhimurium nu kdnd som Salmonella Typhimurium.

Serotyper av andra subspecies i S. enterica (férutom vissa serotyper i subspecies salamae och houtenae) och de som tillhér
S. bongori har inte namngivits och bendmns med sin antigenformel. Konsultera tillampliga referenser fér den mest aktuella
informationen om nomenklatur.!-10

PRINCIPER FOR METODEN

Salmonella O-antigener ar somatiska (O) varmestabila antigener och identifieras forst. Vi-antigenet ar ett varmekansligt antigen

i viruskarna (envelope) som kan omge cellvadggen och maskera somatisk antigenaktivitet. Mikroorganismer som har Vi-antigener
kommer inte att agglutinera i O-antiserum. For att kunna bestdmma O-antigenet i dessa kulturer maste en suspension av
organismen kokas for att forstora det varmekansliga envelope-antigenet och darefter testas med O-antiserum. Flagellara (H)
antigener ar varmekansliga och associeras vanligtvis med motilitet.

Komplett serologisk karakterisering av Salmonella kravs inte for framgangsrik detektion av mikroorganismen nar den upptrader som
patogen. Anvandning av adekvata isoleringsférfaranden och differentiella biokemiska tester ar av hogsta vikt. Eftersom det finns
antigena sléktskap mellan genus av familjen Enterobacteriaceae rekommenderas att isolatet biokemiskt identifieras som Salmonella
fore serologisk testning. Mdjliga Salmonella-isolat kan presumtivt identifieras med ett minimum av serologisk identifiering. Isolat kan
skickas till laboratorier som utfér den testningsniva som behdvs for fullstandig identifiering av mikroorganismen.

For ytterligare diskussion vad géller anvandning av serologisk identifiering av Salmonella hanvisas till tillampliga referenser.1-3.9.11-14
Identifiering av Salmonella-species innefattar bade biokemisk och serologisk identifiering. Serologisk verifiering involverar det
férfarande med vilket mikroorganismen (antigenet) reagerar med sin motsvarande antikropp. Vid denna in vitro-reaktion uppstar

en makroskopiskt synlig sammanklumpning som kallas agglutination. Den avsedda homologa reaktionen ar snabb, dissocierar inte
(hog aviditet) och har starka bindningar (hdg affinitet).

Eftersom en mikroorganism (antigenet) kan agglutinera med en antikropp som producerats via reaktion mot nagot annat species
kan heterologa reaktioner forekomma. Sadana ovantade och eventuellt oférutsagbara reaktioner kan orsaka en viss forvirring

vid den serologiska identifieringen. En positiv homolog agglutinationsreaktion bor darfér stodja den morfologiska och biokemiska
identifieringen av mikroorganismen.

Agglutination av det somatiska antigenet i test med objektglas visas som en fast granular sammanklumpning. Homologa reaktioner
ar snabba och har starka bindningar (3+). Heterologa reaktioner &r langsamma och har svaga bindningar.

Agglutination av flagellara antigener i provrorstesten visas som en 16s flockulation som Iatt kan resuspenderas.



REAGENSER

BD Difco Salmonella O, H och Vi Antisera ar frystorkade, polyklonala antisera fran kanin som innehaller cirka 0,2 % natriumazid
som konserveringsmedel.

BD Difco Salmonella O Poly Antisera ar polyvalenta antisera. Varje antiserum ar specifikt for vissa serogruppsantigener. Vid korrekt
utférd rehydrering och anvandning enligt rekommendationerna, innehaller varje flaska BD Difco Salmonella O eller Vi Antisera
tillrackligt med reagens for 60 tester. BD Difco Salmonella O Antiserum Poly A-I & Vi bereds med representativa stammar fran dessa
serogrupper och absorberas inte. De kan korsreagera pga. de gemensamma vanliga O-antigenerna.

BD Difco Salmonella O Group Antisera ar specifika for de vasentliga faktorerna i serogruppen. BD Difco Salmonella O Factor
Antisera ar specifika for faktorerna i de individuella serogrupperna. Vid anvandning av BD Difco Salmonella O-gruppantisera ar
korsreaktioner mojliga eftersom serogrupperna kan dela icke-vasentliga gruppantigener. BD Difco Salmonella O-faktorantisera
absorberas vid behov for att varje antiserum skall vara lika specifikt som praktiskt utan att reducera de homologa reaktionerna till en
otillfredsstallande niva.

BD Difco Salmonella H Poly Antisera ar polyvalenta antisera specifika for vissa flagellara antigener. Varje flaska BD Difco
Salmonella H Antisera innehaller tillrackligt med reagens till mellan 150—1 500 tester, beroende pa det antiserum som anvands.

BD Difco Salmonella H Antisera antingen absorberas eller absorberas ej specifikt for antingen fas 1 eller fas 2 antigener. BD Difco
Salmonella H Antisera Spicer-Edwards ar poolade, polyvalenta antisera och extra adjunktiva antisera for identifiering av mer vanligt
férekommande H-antigener.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden

Avsedd for in vitro-diagnostik.

Denna produkt innehaller torrt naturgummi.

lakttag aseptisk teknik och vedertagna infektionsforebyggande forsiktighetsatgarder under samtliga férfaranden. Efter anvandning
och innan de kasseras skall alla prover, behallare, objektglas, provrér och annat kontaminerat material steriliseras i autoklav. Folj
bruksanvisningen noga.

VARNING! Denna produkt innehaller natriumazid, som &r giftigt vid inandning, hudkontakt och fortaring. Vid kontakt med syra frigors
mycket giftig gas. Vid kontakt med huden skall huden omedelbart tvattas av med rikligt med vatten. Natriumazid kan reagera med
bly- och kopparledningar och bilda hdggradigt explosiva metallazider. Vid bortskaffning ska produkten spolas ut med stora mangder
vatten for att forhindra ansamling av azid.

Varning

H302 Skadligt vid fortaring.

Pg64 '[vétta grundligt efter anvéndning. P270 At inte, drick inte och rék inte nar du anvander produkten. P301+P312 VID
FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller Iakare. P330 Skélj munnen. P501 Innehallet/
behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

Forvaring: Forvara frystorkat och rehydrerat BD Difco Salmonella O, H och Vi Antisera vid 2-8 °C.

Utgangsdatum galler for produkt i intakt behallare vid forvaring enligt anvisningarna.

Langvarig exponering for andra temperaturer an de specificerade skadar reagenserna.

Kassera eventuellt antiserum som ar grumligt eller som innehaller fallning efter rehydrering eller férvaring savida inte det kan goras
ogrumligt genom centrifugering eller filtrering och uppvisar korrekt reaktivitet med validerade positiva och negativa kontroller. Kraftig
grumlighet indikerar kontamination och sadana antisera ska kasseras.

PROVTAGNING OCH -FORBEREDELSE

Kliniska prover: Salmonella kan pavisas fran selektiva differentiella medier som t.ex. Hektoen enterisk agar eller XLD-agar. Se
tilampliga referenser avseende specifika rekommendationer.1.12 Kontrollera att en renkultur av mikroorganismen har erhallits
och att reaktionerna vid biokemiska tester ar férenliga med identifiering av organismen sasom Salmonella-species. Efter att dessa
kriterier har uppfyllts kan serologisk identifiering utféras.

Prover fran fodoamnen: Salmonella kan pavisas nar prover bearbetas sa att skadade mikroorganismer kan pavisas och sa att
Overvaxt av kompetetiva mikroorganismer forhindras. Se tillampliga referenser avseende rekommenderat forfarande for isolering av
Salmonella fran fodoamnen.13.14 Kontrollera att en renkultur av mikroorganismen har erhallits och att reaktionerna vid biokemiska
tester ar forenliga med identifiering av organismen sasom Salmonella-species. Efter att dessa kriterier har uppfylls kan serologisk
identifiering utféras.

Isolatet som skall testas serologiskt bor renodlas fran ett selektivt medium pa en icke-selektiv agar.

FORFARANDE

Tillhandahallet material: BD Difco Salmonella O Antisera; BD Difco Salmonella H Antisera; eller BD Difco Salmonella Vi Antiserum.
Material som kravs men ej medféljer: Test med objektglas: Steril 0,85-procentig koksaltlésning, objektglas for agglutination med
1-tumsrutor, appliceringspinnar, kokande vattenbad, centrifug.

Test med provror: Steril 0,85-procentig koksaltlésning, 12 x 75 mm odlingsrér och stall, 50 + 2 °C vattenbad, 1 ml serologiska
pipetter, formaldehyd.

Reagensberedning: Vanta tills samtliga material uppnatt rumstemperatur innan testerna utfors. Se till att alla glasféremal och
pipetter ar rena och fria fran rester av t.ex. rengéringsmedel.



Rekonstituera genom att tillsatta 3 ml steril 0,85-procentig koksaltlésning och snurra ampullen forsiktigt tills innehallet har 16sts
fullstdndigt. Rekonstituerat antiserum avses vara en 1:2 spadning.
Testa isolatet for autoagglutination

1. Overfor en dgla full med bakteriekultur fran ett icke-selektivt medium till en droppe steril 0,85-procentig koksaltlésning pa ett rent
objektglas och slamma upp organismen.

2. Vicka runt objektglaset i 1 min och las sedan av for agglutination.

3.  Om agglutination (autoagglutination) uppstar, ar kulturen ojdamn och kan inte testas. Renodla pa icke-selektiv agar, inkubera och
testa organismen igen enligt anvisningarna i steg 1 och 2.

4. Om ingen agglutination uppstar, fortsatt med testningen av organismen.
Val av antiserum

Salmonella O antisera: Schema | for serologisk identifiering (se tabell 1, nedan) bérjar med BD Difco Salmonella O Antisera Poly A
till och med Poly G, och innehaller foljande:

Salmonella antiserumgrupp Forekommande somatiska grupper
Salmonella O Antiserum Poly A AB,D,E; (EzE3) %, E4 L

Salmonella O Antiserum Poly B C4,C,,F,GH

Salmonella O Antiserum Poly C 1,J,K;M,N,0

Salmonella O Antiserum Poly D P,Q,R,S,T,U

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

Salmonella O Antiserum Poly F 51-55

Salmonella O Antiserum Poly G 56-61

* Stammar i grupp E, och Ej; ar frystorkade med fag 15, darefter med fag 34. Dessa stammar klassificeras nu som tillhérande
grupp E4.2

Om agglutination férekommer skall individuella BD Difco Salmonella O-gruppantisera anvandas for att bestdamma den specifika

serogruppen som isolatet tillhor. Testa forst med individuella BD Difco Salmonella O-gruppantisera B, D och C; (de mest vanliga

serogrupperna) for att vara effektiv.

Om ingen agglutination férekommer med Poly A eller B ska isolaten testas med BD Difco Salmonella Vi Antiserum. Om resultatet

ar positivt, upphetta och omtesta med BD Difco Salmonella Vi Antiserum. Om agglutination forekommer efter kokning med BD

Difco Salmonella Vi Antiserum ar det inte troligt att isolatet ar Salmonella. Om ingen agglutination sker med BD Difco Salmonella Vi

Antiserum efter kokning ska kulturer testas med individuella BD Difco Salmonella O-antisera. Om testresultaten ar obestamda ska

isolaten skickas till ett referenslaboratorium for ytterligare testning.

Om ingen agglutination férekommer med Poly C, D, E, F och G, ar det inte troligt att isolatet ar Salmonella.

Tabell 1. Schema | fér anvandning av Salmonella O Antisera Poly grupp A, B, C, D, E, F och G.

Test med Salmonella O Antisera Poly grupp A, B, C, D, E, F och G
= Med = Med
Testresultat * Poly A eller B Poly C, D, E, F og G
Test med Individuellt Salmonella Vi Antiserum

Salmonella O Antisera

Testresultat + med et Salmonella O + _
Antiserum (erfordras)

Test med Upphetta och testa om med
Salmonella Vi Antiserum
Testresultat ] + - \ Y
Testa upphettad
Testens slutsats Bestamning av Testisolatet ar inte kultur med Testisolatet ar inte Testisolatet ar inte
eller nasta atgard | Salmonella H-antigen Salmonella individuellt Testisolatet Salmonella Salmonella
Salmonella O-antiserum

Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi schema Il (se Tabell 2 nedan): Detta antiserum detekterar faktorer 1-16, 19, 22-25,
34 och Vi. Denna kombination av faktorer representerar de oftast isolerade antigenerna fran grupp A-l och Vi och anvands for
screening av méjliga Salmonella-isolat.

En positiv reaktion indikerar att ytterligare serologisk testning behovs for att identifiera isolatet med BD Difco Salmonella O Group
Antisera. De vanligaste serogrupperna ar B, D och C;. Anvand férst BD Difco Salmonella O Group Antisera for dessa serogrupper
for att vara effektiv.

Om isolatet ar positivt med BD Difco Salmonella O Antiserum Poly A-l1 & Vi men negativt med specifika somatiska antisera ska
isolaten testas med BD Difco Salmonella Vi Antiserum. Om isolatet ar positivt med BD Difco Salmonella Vi Antiserum ska det
upphettas om omtestas med Difco Salmonella Vi Antiserum. Om isolatet ar positivt med BD Difco Salmonella Vi Antiserum efter
kokning ar det inte troligt att isolatet &r Salmonella. Om ingen agglutination sker med BD Difco Salmonella Vi Antiserum efter
kokning ska kulturer testas med individuella BD Difco Salmonella O-antisera. Om testresultaten ar obestdmda ska isolaten skickas
till ett referenslaboratorium for ytterligare testning.



En negativ reaktion med BD Difco Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi indikerar att isolatet inte ar i serogrupp A—l. Om biokemiska
reaktioner éverensstammer med Salmonella ar en annan serogrupp an A—l magjlig. Ytterligare testning med antisera for andra
serogruppantigener ar nédvandig.

Tabell 2. Schema Il for anvdandning av Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi.

Test med Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi
Testresultat + -
Test med Individuellt Salmonella O Antisera
Testresultat + -
Test med Salmonella Vi Antiserum
Testresultat + -
Test med S aimonella Vi Antiserum
Testresultat \ + - A Y
Kan vara Salmonella
Testens slutsats Bestéamning av Testisolatet ar inte Testa up'ph(.atfad Testisolatet ar inte detelf-t erbgrt med
eller nasta atgard | Salmonella H-antigen Salmonella gultur med |nd|V|d'ueIIt Salmonella anvandning ?V
almonella O-Antisera Salmonella O-antiserum

Poly C, D, E, F eller G

Salmonella O Antisera, gruppfaktor och enkel faktor: Anvand utvald BD Difco Salmonella O-antiserumgrupp for ytterligare
identifiering av isolat. Korsreaktioner kan uppsta mellan serogrupper som delar O-antigener. Betrakta denna lista av en del av
BD Difco Salmonella O-antiserumgrupp som ett exempel:

Salmonella O-antiserum, grupp A, faktorer 1, 2, 12
Salmonella O-antiserum, grupp B, faktorer 1, 4, 5, 12
Salmonella O-antiserum, grupp B, faktorer 1, 4, 12, 27

Faktorer 1 och 12 férekommer i kombination med andra antigener och kan orsaka korsreaktioner. Dessa reaktioners styrka kommer
att vara till hjalp vid tolkningen. Snabbt bildande av agglutination 3+ eller hogre indikerar en homolog reaktion.

Anvand utvald BD Difco Salmonella O-antiserumfaktor. Absorberade antisera som ar specifika for ett identifierbart antigen i en given
serogrupp anvands for att identifiera isolatet ytterligare. | exemplet ovan kan BD Difco Salmonella O-antiserumfaktor anvandas:

Salmonella O-antiserumfaktor 2 Salmonella O-antiserumfaktor 4, 5
Salmonella O-antiserumfaktor 4 Salmonella O-antiserumfaktor 5

Polyvalent Salmonella H Antisera: Ytterligare identifiering av ett Salmonella-isolat inkluderar karakterisering av flagellara
antigener. Serogruppbestamning kan géras med féljande BD Difco polyvalenta H-antisera:

Salmonella H Poly antiserumgrupp antigener Forekommande flagelldra

Salmonella H Antiserum Poly a-z Grupp EN,G,L,Z,4, 1 komplex och a-k,r-z,zg,z49,229
Salmonella H Antiserum Poly A Grupp a,b,c,d,i,z19,Z29

Salmonella H Antiserum Poly B Grupp eh,en,enx,enz,s, G komplex

Salmonella H Antiserum Poly B Grupp k,l,1,y,2,24

Salmonella H Antiserum Poly D Grupp z3s,236,237,238:239:Z41,242

Salmonella H Antiserum Poly E 1 komplex, zg

Absorberade H-antisera specifika for enkla antigener eller antigenkomplex kan anvandas for ytterligare identifiering av isolatet.
Oabsorberade och absorberade Salmonella H-antisera: Komplett identifiering av ett Salmonella-isolat inbegriper analys av fas 1
och fas 2 antigener med H-antisera. Se tillampliga referenser vad géller det komplexa monstret for analys och forfaranden.®
Salmonella H Antisera Spicer-Edwards: BD Difco Salmonella H Antisera Spicer-Edwards anvands for screening och identifiering
av den oftast patraffade Salmonella med en kombination av polyvalenta och enkla komplexantisera.



Tabell 3. Identifiering av Salmonella H med anvandning av Salmonella H Antisera Spicer-Edwards.

H Antigen (-er) Salmonella H Antisera Spicer-Edwards H Antigen (-er) Salmonella H Antisera Spicer-Edwards
1 2 3 4 1 2 3 4

a + + + - k - + + +

b + + - + r - + - +

c + + — — y — + - -

d + - + + z - - + +

eh + - + - Z, Complex** - - + -

G Complex* + - - + Zq9 - - - +

i + - - - 29 - + + -

G-komplexkomponenten i Salmonella H Antisera Spicer-Edwards 1 och 4 reagerar med antigenerna f,g; f,g,s; f,g,t; g,m; g,m,q;
g.m.s; gmst gm;t g.p; g.p.s; 9.p.u; 9.9; 9.s.t; g.t; m,p,t,u och mt.

** The Z,-komplexkomponenten reagerar med z4,Z53; 4,254 0 Z4,Z35.

Observera att inget antigen ar positivt med alla fyra Salmonella H Antisera Spicer-Edwards. Varje antigen som reagerar med alla
fyra serum skall kontrolleras fér homogenitet.

Test med objektglas for agglutination

Salmonella O- och Vi-antiserum
Anvand detta forfarande for att testa isolatet med varje utvalt antiserum.

1.
2.
3.
4

5.

Dispensera 1 droppe (35 pL) av det antiserum som skall testas pa ett objektglas for agglutination.
Negativ kontroll: Dispensera 1 droppe 0,85-procentig steril koksaltldsning pa ett objektglas for agglutination.
Overfér en del av en dgla fran en isolerad koloni frén ett fast agarmedium till varje reaktionsomrade ovan och blanda noggrant.

Positiv kontroll: Dispensera 1 droppe av varje BD Difco Salmonella O-antiserum som skall testas pa ett objektglas for
agglutination. Tillsatt 1 droppe tillamplig BD Difco QC Salmonellaantigen eller stamkulturer med kand serologisk identifiering.

Vicka runt objektglasen i 1 min och avlas fér agglutination. Resultaten maste avlasas inom 1 min.

Beredning av test med provror

1.

2.

0,6-procentig formaliserad koksaltlosning: Bered genom tillsats av 6 ml formaldehyd per 1 000 ml steril
0,85-procentig koksaltlosning.

Testorganism: Det r ofta nédvandigt att 6ka testorganismens motilitet. Astadkom detta genom utféra flera konsekutiva

overforingar i Gl-motilitetsmedium.

» Inokulera provroret latt under mediets yta med stickmetod.

*  Inkubera vid 35-37 °C i 18-20 h.

«  Overfér endast de organismer som har migrerat till provrérets botten.

* Nar organismen med framgang forflyttas 50-60 mm genom mediet pa 18-20 h &r det klart fér anvandning.

*  Eninfusionsbuljong som t.ex. kalvinfusionsbuljong rekommenderas for odling av motil Salmonella fore testning. Inokulering
och inkubering bor ske vid 35 °C i 24 h. Hjarn-hjartinfusionsbuljong kan anvandas med inkubering vid 35 °C i 4—6 h. Om
tryptisk sojabuljong anvands skall inkuberingen ske vid 35 °C i 24 h.

*  Bered suspensionen med testorganismen genom att anvanda lika delar buljongkultur och 0,6-procentig formaliserad
koksaltlosning. Denna testsuspensions slutliga densitet skall motsvara McFarland-standard nr. 3 for grumlighet.

Positiv kontroll: Kommersiellt beredda QC Salmonella H-antigener finns inte att tillga. Anvandaren maste uppratthalla

stamkulturer med kand serologisk identifiering fér anvandning vid kvalitetskontroll. Bered antigenet genom att anvanda kanda

serotyper och folj det ovan beskrivna forfarandet. (Se avsnittet Testorganism ovan.)

Salmonella H-antisera: Rekonstituerade antisera avses vara en 1:2 arbetsspadning. Bered spadningarna enligt féljande och

anvand samma dag som de bereds. Kassera eventuellt oanvand mangd.

» De flesta Salmonella H-antisera: Efter lika delar (0,5 ml) spatt antiserum och testisolat har blandats ar den slutliga
spadningen 1:1 000. Bered en 1:250 spadning genom att tillsatta 0,1 ml rekonstituerat antiserum till 24,9 ml 0,85-procentig
koksaltlésning.

« Salmonella H-antisera x, z;5 och z,5: Efter lika delar (0,5 ml) spatt antiserum och testisolat har blandats ar den slutliga
spadningen 1:500. Bered en 1:125 spadning genom att tillsatta 0,1 ml rekonstituerat antiserum till 12,4 ml 0,85-procentig
koksaltlésning.

+ Salmonella H-antiserum Poly a-z Efter lika delar (0,5 ml) spatt antiserum och testisolat har blandats ar den
slutliga spadningen 1:100. Bered en 1:25 spadning genom att tillsatta 0,1 ml rekonstituerat antiserum till 2,4 ml
0,85-procentig koksaltlésning.

Test med provror

Salmonella H-antisera

1.
2.
3.

Bered ett 12 x 75 mm odlingsror for varje organism som skall testas.
Spatt antiserum: Dispensera 0,5 ml i varje provror.
Testisolat: Tillsatt 0,5 ml till tillampligt ror.




Positiv kontroll: Tillsatt 0,5 ml antigenpositiv kontroll till ett provrér som innehaller 0,5 ml antiserum.

Negativ kontroll: Tillsatt 0,5 ml 0,85-procentig Koksaltlosning till ett provrér som innehaller 0,5 ml testisolat.
Inkubera alla provror i ett vattenbad vid 50 £ 2 °C i 1 h.

Avlas for flockulation (agglutination).

Upprepa provrorstesten med en fasreverserad testorganism. (Se forfarandet i avsnittet Fasreversering nedan.)

© N oo~

Fasreversering
1. Bered ett Gl-motilitetsmedium for fasreversering enligt anvisningarna.

2. Bered antiserumet omvant mot den fas som avses. Inkubering av till exempel Salmonella Typhimurium fas 1[i] i GI-
motilitetsmedium som innehaller antiserum maojliggor tillvaxt och spridning av S. Typhimurium fas 2 [1, 2].

3. Tillsatt 1 ml av en 1:10 antiserumspadning till 25 ml sterilt GI-motilitetsmedium och blanda val. Hall éver i en steril Petri-skal och
Iat stelna.

4. Inokulera genom att stansa kanten av det stelnade mediet.

5. Inkubera vid 35-37 °C i 24 h.

6. Overfor tillvaxten fran den spridande kanten mittemot inokualtionsstallet till ett flytande medium fér testning i enlighet med
anvisningarna under Test med provror — Salmonella H-antisera.

7.  Om motiliteten inte ar godtagbar skall antiserumet passeras genom Gl-motilitetsmediet igen.
Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards
1. Bered testorganismen och 1:2 antiserumspéadningen enligt beskrivningen ovan i avsnittet Beredning av test med provror.

2. Slutlig 1:1 000 spadning av antiserum: Bered genom tillsats av 0,1 ml rekonstituerat antiserum (1:2 arbetsspadning) till
24,9 ml 0,85-procentig Koksaltldsning.

Bered 4 odlingsror (12 x 75 mm) for varje testorganism.

Salmonella H Antisera Spicer-Edwards 1-4: Tillsatt 0,5 av spatt antiserum till odlingsréren.
Testorganism: Tillsatt 0,5 ml till varje provror.

Inkubera provréren i ett vattenbad vid 50 + 2 °C i 1 h.

Avlagsna fran vattenbadet. Undvik onédig skakning nar odlingsroren ar i vattenbadet eller nar de tas upp ur vattenbadet innan
reaktionerna har avlasts.

8. Avlas for flockulation (agglutination).

Kvalitetskontroll utford av anvandaren: Vid anvandningstillfallet skall bade homologa och heterologa antigenkontroller anvandas
for att kontrollera funktionen hos antiserum samt de tekniker och den metodologi som anvands. BD Difco QC Salmonellaantigener
kan anvandas som en homolog kontroll. Se férpackningsinlagan till BD Difco QC Salmonellaantigener for ytterligare instruktioner.

Kvalitetskontroll maste utféras i enlighet med gallande bestammelser eller ackrediteringskrav samt laboratoriets etablerade
procedurer for kvalitetskontroll. Det rekommenderas att anvandaren konsulterar tillampliga CLSI -riktlinjer och CLIA-féreskrifter for
lampliga kvalitetskontrollférfaranden.

RESULTAT

Test med objektglas
1. Avlas och anteckna resultaten enligt féljande:

No ok w

4+ 100 % agglutination, klar till nagot suddig bakgrund. 1+ 25 % agglutination, bakgrunden helt grumlig.

3+ 75 % agglutination, bakgrunden latt grumlig. - Ingen agglutination

2+ 50 % agglutination, bakgrunden mattligt grumlig.

Den positiva kontrollen bér uppvisa agglutination av grad 3+ eller hégre.

Den negativa kontrollen bor inte uppvisa nagon agglutination.

Positivt resultat for testisolat utgdrs av agglutination av grad 3+ eller hégre.

En delvis (mindre an 3+) eller fordrojd agglutinationsreaktion skall betraktas som negativ.
Om en H-antigenidentifiering kravs, fortsatt till nasta avsnitt.

ook wbdN

Test med provror:
1. Avlas och anteckna resultaten enligt féljande:

4+ 100 % agglutination, klar till nagot suddig bakgrund. 1+ 25 % agglutination, bakgrunden helt grumlig.

3+ 75 % agglutination, bakgrunden latt grumlig. - Ingen agglutination

2+ 50 % agglutination, bakgrunden mattligt grumlig.

2. Den positiva kontrollen bor visa agglutination av grad 3+ eller hdgre vid rutintestspadning (routine test dilution, RTD).
3. Den negativa kontrollen bér inte uppvisa nagon agglutination.

Vid anvandning av BD Difco Salmonella H Spicer-Edwards skall resultaten jamféras med flockulations- (agglutinations-) ménstren
for det specifika Spicer-Edwards-schemat (se tabell 3, ovan).



METODENS BEGRANSNINGAR

1. Fullstdndig O- och H-antigenkarakteriserng av ett Salmonella-isolat kravs for slutlig identifiering. P& grund av
laboratorieprocedurernas komplexitet kan identifiering med polyvalent antiserum vara tillrackligt for de flesta laboratorier.

2. Modjliga Salmonella-isolat som uppvisar oférenliga biokemiska reaktioner och O- och H-antigentester bér sandas till ett
referenslaboratorium for ytterligare testning.

3. Kraftig varme fran externa kallor (heta odlingsdglor, lagor, ljuskallor, m.m.) kan férhindra framstallning av en jamn suspension av
mikroorganismen eller orsaka avdunstning eller fallning i testblandningen. Falskt positiva reaktioner kan forekomma.

4. Ojamna kulturisolat kan férekomma. Dessa agglutinerar spontant och orsakar agglutination av den negativa kontrollreaktionen
(autoagglutination). Vid serologiska tester bor slata kolonier valjas och testas.

5. Vid agglutination pa objektglas for O-antigentestning rekommenderas att flera kolonier testas och att oabsorberade polyvalenta
antisera anvands, foljit av absorberade antisera med enkel faktor. Kolonier fran till exempel en 1, 2, 12 kultur pa agarplatta
kommer att visa varierande grader av varje antigen. Ett 1, 2, 12 antiserum som absorberas av 1 och 12 antikroppar kommer
att vara mycket specifikt, men visar svag eller ingen agglutination med kolonier som har mindre av antigen 2 och mer av
antigenerna 1 och 12. Anvandning av oabsorberat BD Difco Salmonella O-antiserum, grupp A, faktorer 1, 2, 12, for testning av
flera misstankta kolonier pa en platta efterfoljt av testning med absorberat BD Difco Salmonella O-antiserum faktor 2 ger den
balans av sensitivitet och specificitet som behdvs.

6. Agglutinationsreaktioner pa 3+ eller hogre tolkas som positiva reaktioner. Korsreaktioner som resulterar i en 1+ eller 2+
agglutination ar sannolika eftersom vissa somatiska antigener delas av grupper som icke-vasentliga antigener.

7. Det kan forekomma gemensamma antigener mellan olika "O”-serogrupper av Salmonella. Som ett exempel innehaller
BD Difco Salmonella O Antiserum Poly A bland annat agglutininer for faktor 1, eftersom kulturer med faktor 1 anvandes vid
immuniseringen. Det kan forvantas att detta polyvalenta antiserum kommer att reagera med andra kulturer an de som inbegrips
i "O”-serogrupperna A, B, D, E och L pga. det gemensamma 1-antigenet (de organismer i grupp G4, G,, H, R, T, etc. som
innehaller faktor 1).

8. BD Difco Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi har beretts med representativa medlemmar av dessa somatiska grupper och har
inte absorberats. Det ar tydligt att detta serum kan och kommer att reagera med hogre O-grupper av Salmonella.

9. Agglutinationsmetoden pa provrér rekommenderas for testning av H-antigener eftersom korsreaktioner med somatiska
antigener kan uppsta vid de spadningar som anvands i metoden med objektglas.

10. Kontrollera att korrekt spadning bereds for ett givet antiserum for testen med provror. Olika spadningar anvands for olika
antiserum. Se avsnittet Beredning av test med provror for detaljer.

KLINISKA PRESTANDA

Salmonella O Antisera och Salmonella Vi Antiserum: Sensitiviteten hos BD Difco Salmonella O Antisera och Salmonella
Vi Antiserum bestdms genom pavisning av korrekt reaktivitet, enligt definitionen i avsnittet Resultat, test med provrér , mot en
uppsattning homologa Salmonella-kulturer (Se Tabell 4). Specificitet bestdms genom pavisning av icke-reaktivitet mot icke-
relaterade (heterologa) Salmonella-grupper.

Salmonella H-antiserum

Sensitiviteten hos BD Difco Salmonella H Antisera bestdms genom pavisning av korrekt reaktivitet, enligt definitionen i avsnittet
Resultat, test med provrér, mot en uppsattning homologa Salmonella-kulturer (se tabell 5). Specificitet bestdms genom pavisning av
icke-reaktivitet mot icke-relaterade (heterologa) Salmonella-grupper.

TILLGANGLIGHET

Kat. Nr. Beskrivning Kat. Nr. Beskrivning

228201 BD Difco™ Salmonella H Antiserum a, 3 mi 225571 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor z4s,
228211 BD Difco™ Salmonella H Antiserum b, 3 ml 3ml

228221  BD Difco™ Salmonella H Antiserum ¢, 3 ml 225581 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor z3,
228231 BD Difco™ Salmonella H Antiserum d, 3 ml 3ml

222731 BD Difco™ Salmonella H Antiserum eh, 3 ml 225611 ?I;)nlDifcoTM Salmonella H Antiserum Single Factor zpg,

225441 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor f, 3 ml
225451 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor h, 3 ml
228241 BD Difco™ Salmonella H Antiserum i, 3 ml

222741 BD Difco™ Salmonella H Antiserum k, 3 ml 222701
225461 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor m, 3 ml 222691
225481  BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor p, 3ml 555744
222751 BD Difco™ Salmonella H Antiserum r, 3 ml 222781
225501  BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor s, 3ml 554061

222801 BD Difco™ Salmonella H Antiserum z,g, 3 ml

225621 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor z3,,
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
225511 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor t, 3ml 225391 BD Difco™ Salmonella H Antiserum PonA 3ml

225541 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Slngle Factor W, 3ml 225401 BD Difco™ Salmonella H Antiserum POly B. 3ml
225551 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor x, 3 ml 225411 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly C, 3 ml

222761 BD Difco™ Salmonella H Antiserum y, 3 mi 225421 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly D, 3 ml
222771 BD Difco™ Salmonella H Antiserum z, 3 ml 225431  BD Difco™ Salmonella H Antiserum Poly E, 3 ml
224731  BD Difco™ Salmonella H Ant?serum zg, 3 ml 224741  BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor 2, 3 ml
222791  BD Difco™ Salmonella H Antiserum zyo, 3 ml 224751  BD Difco™Salmonella H Antiserum Single Factor 5, 3 ml



224761 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor 6, 3 ml 230171  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group D2 Factors

224771  BD Difco™ Salmonella H Antiserum Single Factor 7, 3 ml (9), 46, 3 ml

222651 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 1, 228191 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E Factors 1,
3 ml 3,10, 15,19, 34, 3 ml

222661 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 2, 229521 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E1 Factors 3,
3ml 10,3 ml

222671 BD Difco™ Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 3, 229541  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E2 Factors 3,
3 ml 15,3 ml

222681  BD Difco™ Salmonella H Antiserum Spicer-Edwards 4, 230181 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E3 Factors
3ml (3), (15), 34, 3 ml

222721  BD Difco™ Salmonella H Antiserum 1 Complex, 3 ml 230191  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group E4 Factors 1,

228141  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 2, 3 m 3,19, 3 ml

226591 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 4. 3 ml 222601 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group F Factor 11,

’ 3ml

228151 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factors 4,5, 3 ml

230291 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group G Factors 13,

226601 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 5, 3 ml 22, 23, (36), (37), 3 ml

228161  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 7, 3 ml 222611 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group G1 Factors
228171 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 8, 3 ml 13, 22, (36), 3 ml

228181 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 9, 3 ml 230201 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group G2 Factors 1,
222571 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 10, 3 ml 13,23, (37), 3 ml

227791 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 12, 3 ml 222621  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group H Factors 1,
226611  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 14, 3 ml 6, 14,24, 25 3 ml

222581 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 15, 3 m 222631 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group | Factor 16,
222591 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 19, 3 ml 3ml I .

226621 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 20, 3 m 211780 BD Difco™ Saimonelia © Antiserum Group J Factor 17,

226631 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 22, 3 ml

225181 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group K Factor 18,

226641 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 23, 3 ml 3ml
226661  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 25, 3 ml 225191  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group L Factor 21,
226671 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 27, 3 ml 3ml
211778 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Factor 34, 3 ml 211781 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group M Factor 28,
229471 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group A Factors 1, 2, 3ml

12,3 ml 211783  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group N Factor 30,
229481  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group B Factors 1, 3ml

4,5,12,3 ml 225221 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group O Factor 35,
229731 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group B Factors 1, 3ml

4,12,27,3ml 222641 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly A-l & Vi, 3 mi

229491 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group C1 Factors 6, 225341 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly A, 3 ml

7,3ml 225351  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly B, 3 ml

229501  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group C2 Factors 6, 225361  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly C, 3 ml

230161 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group C3 Factors

229511 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Group D1 Factors 1,

8,3 ml 225371  BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly D, 3 ml

225381 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly E, 3 ml
226451 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly F, 3 ml
9,12, 3 ml 226461 BD Difco™ Salmonella O Antiserum Poly G, 3 ml
228271 BD Difco™ Salmonella Vi Antiserum, 3 ml

(8), 20, 3 ml
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Tabell 4

Homologa testade kulturer
Produkt -
Antigengrupp Serotyp

229471 Salmonella O Antiserum Group A Factors 1, 2, 12
228141 Salmonella O Antiserum Factor 2 A
227791 Salmonella O Antiserum Factor 12

Paratyphi A 1,2,12
Paratyphi A 2,12 var. 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 gizleer;siﬂ;m 41227
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
Virginia 8

228161 Salmonella O Antiserum Factor 7
228171 Salmonella O Antiserum Factor 8

229511 Salmonella O Antiserum Group D1 Factors 1,9,12 e
Enteritidis 1,9,12
227791 Salmonella O Antiserum Factor 12 Typhi 9,12, (Vi)
230171 Salmonella O Antiserum Group D2 Factors (9), 46 Pullorum 1,9,12
- Haarlem (9),46
228181 Salmonella O Antiserum Factor 9

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

230181 | Salmonella O Antiserum Group E3 Factors (3),(15),34 Ll\l:'nna?tlusn? 31—?(?—4
230191 Salmonella O Antiserum Group E4 Factors 1,3,19 E London 3,10,26
222571 Salmonella O Antiserum Factor 10 Newington 3,15

Senftenberg 1,3,19

222581 Salmonella O Antiserum Factor 15
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 gjf;’:"zggib
211783 Salmonella O Antiserum Group N Factor 30 N Urbana 30ab
225221 Salmonella O Antiserum Group O Factor 35 o Adelaide 35
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225341 Salmonella O Antiserum Poly A (grupp A,B,D,E1,E2,E3,E4 och L) homologa testade kulturer

Antigengrupp Serotyp Antigengrupp Serotyp
A Paratyphi A 1,2,12; Paratyphi A var D Enteritidis 1,9,12; Typhi 9,12,(Vi);
Durazzo 2,12 Pullorum 9,12; Haarlem (9),46
. . . Anatum 3,10; London 3,10,26;
B gi;?;}’:shr:s n%jg);?z Essen 4,12; E Newington 3,15; lllinois 3,15,34;
e Senftenberg 1,3,19
L Minnesota 21,26

225351 Salmonella O Antiserum Poly B (grupp C1,C2,F,G och H) homologa testade kulturer

Antigengrupp Serotyp Antigengrupp Serotyp
C1 Thompson 6,7,14 G1 Poona 1,13,22,(36)
Cc2 Newport 6,8 G2 Worthington 1,13,23,(37); Grumpensis 13,23
E Rubislaw 11 H Carrau 6,14,(24); Florida (1),6,14,(25);

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

225361 Salmonella O Antiserum Poly C (grupp I,J,K,M,N

och O) homologa testade kulturer

Antigengrupp Serotyp Antigengrupp Serotyp
| Gaminara 16 M Telaviv 28ab; Dakar 28ac
J Kirkee 17 N Urbana 30
K Cerro 6,14,18 (0] Adelaide 35

225371 Salmonella O Antiserum Poly D (grupp P,Q,R,S,T och U) homologa testade kulturer

Antigengrupp Serotyp Antigengrupp Serotyp
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 O Antiserum Poly E (grupp V,W,X,Y och Z) homo

loga testade kulturer

Antigengrupp Serotyp Antigengrupp Serotyp
\% Niarembe 44 Y Dahlem 48ab; Djakarta 48abc
W Devesoir 45ab; Dugbe 45ac Z Wassenaar 50abc; Greenside 50abd
X Bergen 47ab; Kaolack 47ac

226451 Salmonella O Antiserum Poly F (grupp 51-55) ho

mologa testade kulturer

Antigengrupp Serotyp Antigengrupp Serotyp
51 Treforest 1,51 54 Uccle 3,54
52 Utrecht 52 55 Tranoroa 55
53 Humber 53

226461 Salmonella O Antiserum Poly F (grupp 56-61) homologa testade kulturer

Antigengrupp Serotyp Antigengrupp Serotyp
56 Artis 56 59 Betioky 59
57 Locarno 57 60 Luton 60
58 Basel 58 61 Eilbek 61

228271 Salmonella Vi Antiserum homologa testade kulturer

Antigengrupp

Serotyp

Vi

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

Beteckningen for ett antigen inom parentes visar att antigenet kan vara svagt agglutinerbart eller saknas.

11




Tabell 5

Produkt Antigengrupp Serotyp
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 Blegdam g,m,q; Montevideo g,m,(p),s:
- G Complex X Y R PR .
225481 |Salmonella H Antiserum p Dublin g,p; Rostoclf 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 |w:
225541 | Salmonella H Antiserum w L Complex Livingstone I,w; Morocco |,z43,25g; Javiana |,z
225611 | Salmonella H Antiserum zg Rutgers 1,40 119, 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 ;ﬁ%’?ﬁsgm\Ig' Berlin 1,5;
224761 |Salmonella H Antiserum Single Factor 6 Madelia 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,z,3; Duesseldorf z,,z,4; Tallahassee z4,z3,
225581 |Salmonella H Antiserum z,3
225451 |Salmonella H Antiserum h h Reading e.h
222731 |Salmonella H Antiserum eh 9
299651 Salmonella H Antiserum Paratyphi A a Budapest g,t
Spicer-Edwards 1 Paratyphi B b Typhimurium i
Salmonella H Antiserum
222661 Spicer-Edwards 2 Thompson k
Salmonella H Antiserum Choleraesuis ¢ Oranienburg m,t
222671 ) h )
Spicer-Edwards 3 Paratyphi C ¢ Rubislaw r
Salmonella H Antiserum )
222681 Spicer-Edwards 4 S. typ_hl d .
Reading e,h Madelia y
228201 |Salmonella H Antiserum a
228211 |Salmonella H Antiserum b Derby f.g
228221 |Salmonella H Antiserum ¢ Spicer-Edwards Berta f,g,t Atlanta-Worthington z
228231 |Salmonella H Antiserum d Enteritidis g,m
228241 |Salmonella H Antiserum i Blegdam g,m.q Taksony z5
Montevideo g,m,(p),s Cerro z4,2p3
222741 |Salmonella H Antiserum k Dublin g,p
222751 |Salmonella H Antiserum r Rostock g,p,u Duesseldorf z,,z,q
Tallahassee 24,23,
222761 |Salmonella H Antiserum y
222771 |Salmonella H Antiserum z Tennessee Zj
- lllinois z4q
222791 |Salmonella H Antiserum z4
222801 |Salmonella H Antiserum z,q Senftenberg g,(s),t
224731 |Salmonella H Antiserum zg
225391 Salmonella H Antiserum Poly A (grupp a, b, ¢, d, i, zo 0g z,9) homologa testade kulturer
Antigengrupp Serotyp Antigengrupp Serotyp
a Paratyphi A i Typhimurium
b Paratyphi B Z49 lllinois
c Paratyphi C Zog Tennessee
d Typhi
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225401 Salmonella H Antiserum Poly B (grupp eh, en, enx, enz15 and G-komplex) homologa testade kulturer

Antigengrupp Serotyp Antigengrupp Serotyp
eh Reading g,m,(p),s Montevideo
e,n,x Abortusequi a,p Dublin
e,n,zqs Salinatis g,p,u Rostock
f.g Derby g,(s)t Senftenberg
f.o,t Berta gt Budapest
g,m Enteritidis m,t Oranienburg
g,m,q Blegdam

225411 Salmonella H Antiserum Poly C (grupp k, I, 1, y, z

och z,;) homologa testade kulturer

Antigengrupp Serotyp Antigengrupp Serotyp
k Thompson r Rubislaw
l,v Bredeney y Madelia
Lw Worthington z Atlanta-Worthington
1,213 1249, 1243 24,293 Cerro
l,z5g Javiana Z4,Z24 Duesseldorf
l,z49 Rutgers 24,232 Tallahassee

225421 Salmonella H Antiserum Poly D (grupp zss, 36, Z37, Z33, Z39, Z41 OCh Z45) homologa testade kulturer

Antigengrupp Serotyp Antigengrupp Serotyp
Z35 Chittagong Z39 Quimbamba
Z3g Weslaco Z41 Karamoja
Z37 Wichita Z4 Locarno
Z3g Lille

225431 Salmonella H Antiserum Poly E (grupp 1 komplex, zg) homologa testade kulturer

Antigengrupp Serotyp Antigengrupp Serotyp
Zg Taksony 1,6 3,10:-:1,6
1,2 Newport var. Puerto Rico 1,7 Madelia
1,5 Thompson var. Berlin

Beteckningen for ett antigen inom parentes visar att antigenet kan vara svagt agglutinerbart eller saknas.

Revisionshistorik

Revision/Datum | Avsnitt | Sammanfattning av andringar
(04) 2018-12 Alla Uppdaterat BD-varumarkesbild
Uppdaterat angivelser i Teknisk information
s1 Uppdaterat revision och datum

Varningar och
forsiktighetsbeaktanden

Uppdaterat avsnittet "Varningar och forsiktighetsbeaktanden” med nya GHS-krav

for P-koder

s12-15 Reviderat tabell 4 och 5
s16 Uppdaterat varumarkesraden
Revidering | Datum | Revisionssammanfattning
(05) 2019-09 Omvandlat tryckt bruksanvisning till elektroniskt format och lagt till information om

atkomst till dokumentet fran BD.com/e-labeling.

Korrigerat produktnamn genomgéaende fran Salmonella Antiserum Vi till Salmonella Vi
Antiserum dar tillampligt.
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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» AarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 33 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

X
S

é:o

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 +800 13579 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
“ Becton, Dickinson and Company [Ec [rRep| Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

BD, the BD Logo, and Difco are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. © 2019 BD. All rights reserved.
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