FIGURE 1: POSITIVE CONTROL SLIDE & MOUNTING FLUID DIAGRAM FOR USE
Please refer to individual Cellabs IFA Kit Insert when performing test
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Cellabs

POSITIVE CONTROL SLIDE & MOUNTING FLUID

The following Instructions for Use provides information on Cellabs’ Positive Control Slides and Mounting Fluids included in Cellabs IFA tests and
available individually

INTENDED USE AND PRINCIPLE OF THE DEVICES

The Positive Control Slide is to be used as a positive control when performing an in vitro direct immunofluorescence test (using Cellabs’ IF
Reagent) for the detection and diagnosis of tropical and infectious organisms in patient specimens and environmental samples. Organisms
display bright green fluorescence with typical morphology. The Mounting Fluid is used to mount coverslip to specimen slide when viewing under
a fluorescent microscope. Refer to Table 1 for intended use of Positive Control Slide and Mounting Fluid.

PACKAGING

Positive Control Slide is individually packaged in foil bag with one desiccant sachet, and is ready for use. Mounting Fluid is packaged in plastic
vials containing 2.5mL or 10mL and is ready for use. Store all components at 2-8°C. Expiry dates are clearly marked on each kit component and
do not change once opened.

MATERIALS THAT MAY BE REQUIRED BUT ARE NOT PROVIDED

Microscope slides with 6-8mm diameter wells; acetone or methanol for specimen fixation (refer to Kit insert or Reagent insert for which fixative to
use); Cellabs’ IF Reagent; precision pipette for delivering 25uL; humid chamber; wash bath; (PBS) for washing step; cover slips; non-fluorescing
immersion oil; fluorescence microscope with filter system for FITC (maximum excitation wavelength 490nm, mean emission wavelength 530nm)
and x10-x1000 magnification.

PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiry date shown on the label. If protective packaging is damaged, contact your local
distributor and ask for a replacement. Patient specimens should be handled as though potentially infectious. The positive control slide has been
fixed and therefore is non-viable, however should always be handled as though potentially infectious. A Positive Control Slide must be run with
each test run. Refer to Material Safety Data Sheet (MSDS) for further information.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION OF SPECIMEN SLIDES
Refer to Kit Package Insert for detailed instructions on using Positive Control Slide and Mounting Fluid with Cellabs IF Reagent.

INSTRUCTIONS FOR USE
Refer to Kit Package Insert for detailed instructions on using Positive Control Slide and Mounting Fluid with Cellabs IF Reagent.

READING AND INTERPRETATION OF RESULTS AND DIAGNOSIS
Refer to Kit Package Insert for reading and interpreting results of using Positive Control Slide and Mounting Fluid with Cellabs IF Reagent.

WASTE DISPOSAL
Dispose of any unused components as biohazardous waste. For more information, please refer to the MSDS.

SENSITIVITY, SPECIFICITY, & OTHER DATA ON POSITIVE CONTROL SLIDE AND MOUNTING FLUID
Not applicable.

INDEMNITY NOTICE

Modifications or changes made in the recommended procedure may affect the stated or implied claims. A positive or negative result does not
preclude the presence of other underlying causative agents. Cellabs and its agents and distributors shall not be liable for damages under these
circumstances.



Cellabs

LAMES DE CONTROLE POSITIF ET LIQUIDE DE MONTAGE

La notice ci-aprés décrit le mode d’emploi des lames de contréle positif et du liquide de montage disponibles comme réactifs indépendants ou
inclues dans les coffrets IFA Cellabs

PRINCIPE DU TEST ET INDICATIONS D’EMPLOI
La Lame de Contréle Positif est congue comme un contréle positif lors d’un test in vitro par immunofluorescence directe (utilisant les réactifs IF
Cellabs) pour la détection et le diagnostic d’organismes tropicaux ou infectieux dans des échantillons de patients ou issus de I'environnement.
Les organismes apparaissent vert pomme brillant et de morphologie typique. Le Liquide de Montage est utilisé pour monter une lamelle couvre
objet sur une lame contenant un spécimen lors d’une observation au microscope a fluorescence. Voir le Tableau 1 pour les indications d’emploi
des Lames de Controle Positif et du Liquide de Montage.

CONDITIONEMENT

Les Lames de Contrdle Positif sont conditionnées prétes a I'emploi sous emballage unique contenant un sachet dessicatif. Le Liquide de
Montage est conditionné prét a 'emploi en flacon plastique de 2.5 ml ou 10 ml. Conservez tout composant du coffret & 2-8°C. La date de
péremption est clairement indiquée sur chaque composant. L'ouverture du composant n’affecte pas sa date de péremption.

MATERIELS POTENTIELLEMENT REQUIS NON FOURNIS

Lames microscopiques a spots de diamétre 6-8 mm; acétone ou méthanol pour fixation des échantillons (voir la notice du coffret ou du réactif
pour confirmation du mode de fixation approprié); Réactif IF Cellabs; pipette de 25 pL; chambre humide; bain de lavage des lames; tampon
P.B.S. pour lavage; lamelles couvre objets; huile a immersion non fluorescente; microscope a fluorescence pour FITC (longueur d’onde
maximale d’excitation de 490, longueur d’'onde d’émission moyenne de 530 nm), grossissement x10 a x1000 .

PRECAUTIONS

Produit a usage uniquement in vitro. Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette. Si 'emballage est abimé, contactez
votre fournisseur local pour un remplacement. Tout échantillon patient doit étre manipulé comme étant potentiellement infectieux. Les lames de
contréle positif ont été fixées et sont par conséquent non viables, néanmoins manipulez-les comme étant potentiellement infectieuses. Une Lame
de Controle Positive doit étre préparée pour chaque série de tests afin d’en vérifier la qualité. Consultez la fiche de sécurité du produit (notice
MSDS) pour plus amples informations.

COLLECTE DES ECHANTILLONS ET PREPARATION DES LAMES D’ECHANTILLONS PATIENTS
Veuillez vous référer a la notice du coffret pour de plus amples instructions sur 'usage des Lames de Controle Positif et du Liquide de Montage
avec les réactifs IF Cellabs.

MODE D’EMPLOI
Veuillez vous référer a la notice du coffret pour de plus amples instructions sur 'usage des Lames de Controle Positif et du Liquide de Montage
avec les réactifs IF Cellabs.

LECTURE, INTERPRETATION DES RESULTATS ET DIAGNOSTIQUE
Veuillez vous référer a la notice du coffret pour de plus amples instructions sur 'usage des Lames de Controle Positif et du Liquide de Montage
avec les réactifs IF Cellabs.

DECHETS
Jeter tout composant inutilisé dans la poubelle aux déchets biologiques. Consultez la fiche de sécurité du produit (notice MSDS) pour plus
amples informations.

SENSIBILITE, SPECIFICITE ET AUTRES DONNEES DU TEST
Pas applicable

NOTICE D’INDEMNITE

Toute modification ou variation du protocole d’emploi recommandé peut affecter les performances annoncées du produit. Un résultat positif ou
négatif n’exclue pas la présence d’autres agents causatifs sous-jacents. Cellabs et ses agents et distributeurs ne sont Iégalement responsables
d’aucun dommage dans de telles circonstances.

Table 1

Cellabs Positive Control Slide and Mounting Fluid Compatil

Tableau 1

Tabelle 1

Cellabs Positiver Kontrollobjekttrager und Einbettungsmedium sind wie folgt einsetzbar

Tabella 1

Tabla 1

Table 1

Tabel 1
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Cellabs Pozitiv Kontroll Lemez és fedéfolyadék kompatibilitas

Mivakag 1

1. tablazat
Tabela 1

Kompatybilnos¢ kontroli dodatniej Cellabs oraz $rodka do utrwalania preparatu
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Ce'’Z KONTROLA DODATNIA | SRODEK DO UTRWALANIA PREPARATU

Instrukcja obstugi dostarcza informacji na temat uzytkowania produktéw Cellabs’- kontroli dodatniej na szkietku oraz $rodka do utrwalania
preparatu zawartych w testach IFA Cellabs i dostepnych oddzielnie

PRZEZNACZENIE | ZASADA UZYCIA

Kontrola dodatnia stuzy do wykorzystania podczas wykonywania testu in vitro do immunofluorescencji bezposredniej (przy uzyciu odczynnikéw
IF Cellabs) uzywanej w diagnostyce drobnoustrojéw tropikalnych i zakaznych, w prébkach pacjentéw i innych preparatach. Widoczna jest
jasnozielona fluorescencja. Srodek do utrwalania preparatu stuzy do osadzania preparatu na szkietku podczas ogladania preparatu pod
mikroskopem immunofluorescencyjnym. Odsytamy do tabeli 1- przeznaczenie kontroli dodatniej i $rodka do utrwalania preparatu.

OPAKOWANIE

Kontrola dodatnia na szkietku jest pakowana oddzielnie w torebki foliowe z substancja osuszajaca i jest gotowa do uzycia. Srodek do utrwalania
preparatu jest pakowany w plastikowe fiolki zawierajace 2.5mL lub 10mL i jest gotowy do uzycia. Przechowywaé¢ w temperaturze 2-8°C. Data
przydatnosci do uzycia jest wyraznie zaznaczona na kazdym elemencie zestawu i nie zmienia sig po otwarciu.

MATERIALY, KTORE MOGA BYC PRZYDATNE ALE NIE SA DOSTARCZONE

Szkietka mikroskopowe z dotkami o $rednicy 6-8 mm; aceton lub metanol do utrwalania prébek (patrz ulotka dotaczona do zestawdéw lub
odczynnikéw, w ktorych uzywa sie utrwalania); Odczynnik Cellabs’ IF; pipeta nastawna o obj. 25pL; mokra taznia; ptuczka; buforowany roztwor
soli (PBS) do przemywania; szkietka nakrywkowe; niefluoryzujacy olejek immersyjny; mikroskop fluorescencyjny z systemem filtréw do FITC
(maksymalne wzbudzenie dtugosci fali 490nm, $rednia emisja dtugosci fali 530nm) oraz powigkszeniem x10-x1000.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przeznaczone wytacznie do diagnostyki in vitro. Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie. W razie uszkodzenia opakowania
zabezpieczajacego, skontaktuj sie¢ z dystrybutorem lokalnym z prosba o wymiane. Prébki pacjenta powinny by¢ traktowane jako potencjalnie
zakazne. Kontrola dodatnia na szkietku jest utrwalona, jednak réwniez nalezy jg traktowac jako potencjalnie zakazng. Zaleca sig dotaczanie do
kazdego badania préby dodatniej. Dalsze informacje znajdujq sie¢ w materiatach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania (MSDS).

SPOSOB POBIERANIA PROBEK ORAZ SPORZADZANIA PREPARATOW
Patrz ulotka dotgczona do zestawu z instrukcjami dotyczacymi uzycia kontroli dodatniej oraz $rodka do utrwalania preparatéw z odczynnikami IF
Cellabs.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Patrz ulotka dotgczona do zestawu z instrukcjami dotyczacymi uzycia kontroli dodatniej oraz $rodka do utrwalania preparatéw z odczynnikami IF
Cellabs.

ODCZYTYWANIE | INTERPRETACJA WYNIKOW
Patrz ulotka dotaczona do zestawu z instrukcjami dotyczacymi odczytu i interpretaciji wynikéw w przypadku uzycia kontroli dodatniej oraz $rodka
do utrwalania preparatéw z odczynnikami IF Cellabs.

USUWANIE ODPADOW
Przy usuwaniu jakichkolwiek elementéw zestawu nalezy postgpowaé jak z niebezpiecznymi odpadami. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy zapoznaé sig¢ z materiatami dotyczacymi bezpieczernstwa stosowania (MSDS).

CZULOSC, SWOISTOSC ORAZ INNE DANE DOTYCZACE KONTROLI DODATNIEJ ORAZ SRODKA DO UTRWALANIA
PREPARATU
Nie dotyczy.

OSTRZEZENIE

Za wszelkie odstgpstwa od zalecanej procedury oraz jakiekolwiek modyfikacje firma nie ponosi odpowiedzialnosci. Nalezy wzia¢ pod uwage, iz
wynik dodatni lub ujemny nie wyklucza istnienia innych zasadniczych czynnikéw przyczynowych. Firma Cellabs oraz jej przedstawiciele i
dystrybutorzy nie odpowiadajg za szkody wynikajace z tych okolicznosci.

Cetie: POSITIVER KONTROLLOBJEKTTRAGER & EINBETTUNGSMEDIUM

Die folgenden Anweisungen beinhalten Informationen fiir den Gebrauch des Positiven Kontrollobjekttrdgers und des Einbettungsmediums, die in
dem IFT-Kit von Cellabs enthalten sind oder aber auch einzeln bezogen werden kénnen.

TESTPRINZIP UND VERWENDUNGSZWECK

Der Positive Kontrollobjekttrager sollte als positive Kontrolle bei Durchfiihrung des direkten In-vitro-Immunfluoreszenztest (mit Cellabs IF-
Reagenz) zur Erkennung und Diagnose von tropischen und infektiosen Organismen in Proben von Patienten oder Umweltproben eingesetzt
werden. Die Organismen zeigen hellgriine Fluoreszenz mit typischer Morphologie. Das Einbettungsmedium dient zur Fixierung des Deckglases
auf der Probe vor Befundung unter dem Fluoreszenzmikroskop. Siehe Tabelle 1 zur Handhabung des Positiven Kontrollobjekttragers und des
Einbettungsmediums.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Der Positive Kontrollobjekttrager ist zusammen mit Trockenmittel in Folie eingeschweiflt. Die Objekttrager sind einzeln verpackt und
gebrauchsfertig. Das Einbettungsmedium ist in 2.5 ml oder 10 ml groRen Plastikflaschchen erhaltlich und gebrauchsfertig. Die Reagenzien
sollten bei 2-8 °C gelagert werden. Die Verfalldaten sind auf den Reagenzienlabeln deutlich aufgedruckt und dndern sich nicht nach Offnen der
Reagenzien.

ZUSATZLICH BENOTIGTES MATERIAL

Objekttrager mit Testfeldern von 6-8 mm Durchmesser; Aceton oder Methanol zur Fixierung der Proben (siehe Packungs- oder
Reagenzienbeilage, welches Fixiermittel zu benutzen ist); Cellabs IF-Reagenz; Mikropipetten mit Einwegspitzen zum Pipettieren von 25 pl;
feuchte Kammer; Wasserbad; PBS zum Waschen; Deckgléser; nicht fluoreszierende Olimmersion; Fluoreszenzmikroskop mit Filtersystem fiir
FITC (maximale Exzitationswellenlange 490 nm, mittlere Emissionswellenldnge 530 nm) sowie 10- bis 1000-facher VergréRerung.

VORKEHRUNGEN

Nur fiir die in-vitro Diagnostik geeignet. Reagenzien nicht nach dem Verfalldatum benutzen. Falls die Verpackung beschadigt wurde, bitte bei
unserem Vertreiber Ersatz anfordern. Patientenproben sollten behandelt werden, als wéren sie potentiell infektiés. Der Positive
Kontrollobjekttréager wurde fixiert und ist daher nicht infektios, sollte jedoch trotzdem als potentiell infektids behandelt werden nach den jeweils
laboriblichen Vorschriften entsorgt werden. Ein Positiver Kontrollobjekttrager muss bei jedem Testlauf mitgefiihrt warden. Weitere Informationen
sind den entsprechenden Sicherheitsblattern zu den einzelnen Materialien zu entnehmen.

PROBENGEWINNUNG UND PROBENVORBEREITUNG
Detaillierte Handhabung des Positiven Kontrollobjekttragers und des Einbettungsmediums zusammen mit den IF Reagenzien von Cellabs, siehe
Packungsbeilage.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Detaillierte Handhabung des positiven Kontrollobjekttragers und des Einbettungsmediums zusammen mit den IF Reagenzien von Cellabs, siehe
Packungsbeilage.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE UND DIAGNOSESTELLUNG
Fir das Ablesen und Interpretieren der Ergebnisse des Positiven Kontrollobjekttragers in Verbindung mit dem Einbettungsmedium und den IF
Reagenzien von Cellabs, siehePackungsbeilage.

ENTSORGUNGSHINWEISE
Alle nicht bendtigten Komponenten miissen als biogefahrdender Abfall entsorgt werden. Fiir detaillierte Informationen siehe die speziellen
Sicherheitsdatenblatter der einzelnen Materialien (mitgeliefert).

SENSITIVITAT, SPEZIFITAT & ANDERE DATEN ZU DEM POSITIV KONTROLLOBJEKTRAGER UND EINBETTUNGSMEDIUM
Nicht relevant

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Anderungen oder Modifikationen der empfohlenen Durchfiihrung kénnen die gemachten oder implizierten Angaben beeinflussen. Ein positives
oder negatives Ergebnis schlieBt nicht andere zugrunde- liegende Krankheiten aus. Cellabs und seine Vertreiber sind fiir Folgen derartiger
Konstellation nicht haftbar.



Ceuwars  VETRINO DI CONTROLLO POSITIVO E MEZZO DI MONTAGGIO

Le seguenti istruzioni forniscono informazioni sui Vetrini di Controllo Positivo Cellabs e sul Mezzo di Montaggio, incluso nei Test IFA Cellabs e
disponibile singolarmente

IMPIEGO E PRINCIPIO DEI DISPOSITIVI

Il Vetrino di Controllo Positivo € da utilizzarsi come controllo positivo, quando si esegue un test di immunofluorescenza diretta in vitro (usando
Reagenti IF di Cellabs) per la rilevazione e diagnosi di microrganismi tropicali ed infettivi in campioni clinici od ambientali. | microrganismi
mostrano fluorescenza verde brillante con tipica morfologia. Il Mezzo di Montaggio & usato per montare il coprioggetto sul vetrino portaoggetto
quando lo si esamina al microscopio a fluorescenza. Fare riferimento alla Tabella 1 per I'impiego del Controllo Positivo e del Mezzo di
Montaggio.

CONFEZIONAMENTO

Il Vetrino di Controllo Positivo &€ confezionato singolarmente in sacchetto di foglio metallico, contenente una bustina di essiccante ed & pronto
alluso. Il Mezzo di Montaggio € confezionato in flaconi di plastica, da 2.5 mL o 10 mL, pronti all'uso. Conservare tutti i componenti a 2-8 °C. Le
date di scadenza sono chiaramente stampate su ciascun componente del kit e non variano una volta aperto.

MATERIALE RICHIESTO MA NON FORNITO

Vetrini per microscopio con pozzetti da 6-8 mm di diametro; metanolo o acetone per fissare il campione (fare riferimento alle istruzioni del Kit o
del Reagente per la scelta del fissativo); Reagente IF Cellabs; pipetta di precisione per distribuire 25uL; camera umida; tampone fosfato salino
(PBS) per il lavaggio; vaschetta di lavaggio; vetrini coprioggetto; olio per immersione non fluorescente; microscopio a fluorescenza con sistema
difiltri FITC (lunghezza d’onda di eccitazione massima 490nm, lunghezza d’onda media 530nm) e ingrandimento 10x-1000x.

PRECAUZIONI

Solo per uso diagnostico in vitro. Non usare dopo la data di scadenza mostrata sull’etichetta. Se I'imballo protettivo & danneggiato, contattare il
distributore di zona e chiedere una sostituzione. | campioni clinici devono essere maneggiati come potenzialmente infettivi. Il vetrino di controllo
positivo & stato fissato e quindi non contiene organismi vitali, tuttavia deve essere maneggiato come potenzialmente infettivo. Si deve eseguire
un Vetrino di Controllo Positivo con ogni test eseguito. Per maggiori informazioni consultare la scheda di sicurezza del prodotto (MSDS).

RACCOLTA DEL CAMPIONE E PREPARAZIONE DEI VETRINI
Fare riferimento al foglio istruzioni del kit per le istruzioni dettagliate sull'uso dei Vetrini di Controllo Positivo e del Mezzo di Montaggio con i
Reagenti IF Cellabs.

ISTRUZIONI PER L’'USO
Fare riferimento al foglio istruzioni del kit per le istruzioni dettagliate sull'uso dei Vetrini di Controllo Positivo e del Mezzo di Montaggio con i
Reagenti IF Cellabs.

LETTURA, INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI E DIAGNOSI
Fare riferimento al foglio istruzioni del kit per le istruzioni dettagliate sull'uso dei Vetrini di Controllo Positivo e del Mezzo di Montaggio con i
Reagenti IF Cellabs.

RACCOMANDAZIONI PER LO SMALTIMENTO
Eliminare qualsiasi componente non utilizzato come rifiuto potenzialmente infettivo. Per maggiori informazioni consultare la scheda di sicurezza
(MSDS).

SENSIBILITA’, SPECIFICITA’ ED ALTRI DATI SUL VETRINO DI CONTROLLO POSITIVO E SUL MEZZO DI MONTAGGIO
Non applicabile.

AVVERTENZE SULL’INDENNIZZO

Modifiche o cambiamenti apportati alla procedura raccomandata possono modificare lo stato o causare reclami. Un risultato positivo o negativo
non preclude la presenza di altri importanti agenti eziologici. Cellabs ed i suoi distributori non sono legalmente responsabili dei danni nel caso di
tali circostanze

Celtad POZITiV KONTROLL LEMEZ & FEDOFOLYADEK

Az alabbi hasznélati utasitads informéaciokat nyujt a Cellabs IFA kitekben szereplS, és kiilon is kaphat6é pozitiv kontroll lemezekrél és
fed6folyadékrol.

AZ ESZKOZ AJANLOTT HASZNALATA ES ELVE

A pozitiv kontroll lemez pozitiv kontrollként hasznalandé in vitro direkt immunfluoreszcens vizsgélathoz (a Cellabs IF reagensek hasznalatakor)
beteg mintakban és kérnyezeti mintakban tropikus és fert6z6 organizmusok kimt ara és diagnosztizalasara. Az organizmusok vilagos zold
fluoreszcenciat mutatnak tipikus morfologiaval. A fed6 folyadék a feddlemez targylemezhez torténdé ragasztasara szolgal a fluoreszces
mikroszkoéppal térténd vizsgalathoz. Tanulmanyozzuk az 1. tablazatot a pozitiv kontroll lemez és a fedéfolyadék hasznalatahoz.

KISZERELES

A pozitiv kontroll lemez egyedileg féliaba csomagolt szaritészerrel egylitt és felhasznalasra kész. A fedéfolyadék miianyag flakonban van, 2.5mL
vagy 10mL és felhasznalasra kész. Taroljon minden komponenst 2-8 °C-on. A lejarati idét minden komponensen jél lathatéan megjelélték és a
felbontas utan sem valtozik.

SZUKSEGES, DE A KITBEN NEM SZALLITOTT ANYAGOK

Mikroszkop targylemez 6-8 mm atmérdjl lyukakkal; aceton vagy metanol a minta fixalasara (tanulmanyozza a kit leirast, vagy a reagens leirast,
hogy melyik fixalot kell hasznalni); Cellabs’ IF Reagens; precizids pipetta 25 pL pipettdzasahoz; nedves kamra; mosé flirds; (PBS) a mosasi
lépésekhez; fedélemez; nem fluoreszkald immerzids olaj; fluoreszcens mikroszkop FITC-hez vald sziirékkel (maximum gerjesztési hulldmhossz
490nm, atlag kibocsatasi hullamhossz 530nm) és x10-x1000 nagyitas.

OVINTEZKEDESEK

Kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra. Ne hasznalja a cimkén levé lejarati idén tul. Ha védécsomagolas sériilt, keresse meg a helyi
forgalmazot és kérejn cserét. A mintakat potencidlisan fert6zének kell tekinteni. A pozitiv kontroll lemez fixalt, ezért nem éI6, de potencialisan
fert6z6ként kell kezelni. Minden teszt futtatdshoz egy pozitiv kontroll lemezt is vizsgalni kell. Minden futtatadshoz egy pozitiv kontroll lemezt is kell
futtatni. Tovabbi informaciokért tanulmanyozza a biztonsagtechnikai adatlapokat.

MINTAGYUJTES ES A MINTALEMEZEK ELOKESZITESE
Tanulmanyozza a kit leirast a pozitiv kontroll lemezek és a fedéfolyadék hasznalatanak részletes Utmutatasahoz a Cellabs IF reagensekkel.

HASZNALATI UTMUTATO
Tanulmanyozza a kit leirast a pozitiv kontroll lemezek és a fedéfolyadék hasznalatanak részletes Utmutatasahoz a Cellabs IF reagensekkel.

AZ EREDMENYEK LEOLVASASA, ERTEKELESE ES DIAGNOZIS
Tanulmanyozza a kit leirdast az eredmények leolvasasahoz és érték
reagensekkel tértén6 hasznalatakor.

HULLADEK MEGSEMMISITES
Az Osszes fel nem hasznalt komponenst bioldgiailag veszélyes anyagokként semmisitse meg. Tovabbi informaciokért tanulmanyozza a
biztonsagtechnikai adatlapokat.

ERZEKENYSEGI, SPECIFICITASI ES EGYEB ADATOK A POZITIV KONTROLL LEMEZHEZ ES FEDOFOLYADEKHOZ
Nem all rendelkezésre.

JOTALLAS

A javasolt hasznalati utasitdas médositasa, vagy az attél valé eltérés befolyasolhatia a megallapitott paramétereket. Egy pozitiv, vagy negativ
eredmény nem zarja ki egyéb koérokozok jelenlétét. A Cellabs, képvisel6i és forgalmazoéi nem felelnek az ilyen koriilmények esetén fellépd
karokért.

éhez a pozitiv kontroll lemezek és a feddéfolyadék Cellabs IF




Ceuabs ANTIKEIMENO®OPOZ NAAKA OETIKOY CONTROL & ZTEPEQTIKO YI'PO

O1 ak6Aoubeg Odnyies Xprnong mapéxouv mANPoOYopies OXETIKA pe TIC AVTIKeEIuEVOQPOpouS MMAdkes Oetikou Control kai Ta STepewrTikd Yypd g
Cellabs mou mrepiAauBavovrai orig eéerdoeis Cellabs IFA kai diatiBevial Exwpiotd

XPHZH A THN OMNOIA NMPOOPIZETAI KAl APXH TQN ZYZKEYQN

H Avrikeiyevopdpog lMAdka Oetikou Control xpnoipotroieital wg OeTiké control kard Tnv in vitro die§aywyn piag dueong egéraong
avooo@Bopiopol (xpnoipotroiwvtag 1o Avtidpaotipio IF Tng Cellabs) yia tnv avixveuon kai Tn Si1dyvwaon TPOTIKWY Kal AoIMOYOVWY
HIKPOOPYQVICUWY O€ SeiydaTta TTou TTpoépyovTal atrd aaBeveig  ammd 1o mepIBdAAov. O1 pikpoopyaviopoi epgavifouv viévo TTPACIvo XpWHa Kal
TUTTIKA Hop@oloyia. To ZTepewTIKO Yypo XPNOILOTIOIEITAI VIO TN OTEPEWON TNG KAAUTITPIBAG OTNV AVTIKEINEVOPOPO TTAGKa Tou SeiypaTtog KaTd Tn
@don NG e&étaong pe pIKPookdTo @Bopiopol. Ma Tn xprion Tng Avtikeiyevopodpou MAdkag Oetikou Control kal Tou ZTepewTiKOU UYpOU
avarpégre oTov MMivaka 1.

ZYZKEYAZIA

O1 Avrikeigevo@dpeg MAdkeg Oetikou Control TTapéxovTal aTOPIKG CUOKEUAOUEVEG O€ OOKOUAGKIO aAoupiviou padi pe éva akeAGK! npavtikou
UAIKOU Kkai gival €Toigeg TTpog Xprion. To ZTepewTikd Yypd Trapéxetal o€ TAAoTIKG @ioAidia Twv 2,5mL | 10mL kai givar étoigo TTpog xprion.
duAdooete dAa Ta €idn ot Bepuokpaaieg 2-8°C. O1 nuepounvieg AENG avaypd@ovTal kaBapd ot k&Be €idog TNG ouokeuaciag kal Sev aAAGouv
METE TO GvolyPd TOUG.

YAIKA TA OMNOIA ENAEXOMENQZ AMAITOYNTAI AAAA AEN NMAPEXONTAI

AVTIKEINEVOPOPEG TTAAKEG WIKPOOKOTTIOU HE UTTODOXEG SlapéTpou 6-8mm, OKeTOVN 1) pEBAVOAN yia T POVIMOTIOINGN Twv SEIYHATWY (YIo TV
emAoyn Tou katdAAnAou povipoTroiNTIKoU avaTtpégTe oTo évBeTo TNG Zuokeuaaoiag fj Tou AvridpacoTnpiou), AvtidpacTtiipio IF Tng Cellabs, mméTTa
akpiBeiag yia Tn dioxéteuon 25uL, BdAapog uypaaiag, Aoutpd TAUoNG, (PBS) yia 10 oT1ddI0 TNG TTAUONG, KAAUTITPIdEG, pn @Bopifov €Aaio
€UBATITIONG, HIKPOOKOTIIO ®BOPIoHOU pe oUoTnUA PIATpwV yia FITC (urkog kKupaTog péyiotng diéyepong 490nm, péco PrKog KUPATOG EKTTOUTING
530nm) kai peyéBuvon x10-x1000.

NMPO®YAAZEIZ

Mévo yia in vitro SiayvwoTikf xprion. Na pnv xpnoigotroieital UoTepa amd TV nuepodnvia Agng TTou avaypdgetal oTnv eTikéTa. Edv n
TIPOCTATEUTIKF) OUOKEUOTIa £XEI UTTOOTEN {npId, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKG TIPOUNBEUTH oag Kai {nTAaTE avTtikatdoTaaon. Kartd 1o Xeipiopd, Ta
deiypata Twv acBevwv Ba TTPETTEI va AvTIPETWTTICoVTal WG duvnTIKA poAuopaTikd. MapdAo TTou n avTiKEIEVOPOpog TTAdKa BeTiKoU control éxel
povipoTToiNGei Ba TTPETTEl va avTIETWTTICETal wg duvnTiIKE poAuopaTikh. Na xpnoipotrolsital BeTikd control pe kGBe oeipd delyudTwy. MNa
TIEPIOaOTEPEG TTANPOPOPIEG, avaTpégte 1o PUANO Aedopévwy AopaAeiag YAikwy (MSDS).

ZYAAOIH AEIFMATOZ KAI MPOETOIMAZIA TQON ANTIKEIMENO®OPQN NMAAKQN AEIF'MATOXZ

Mo AetrTopepeig odnyieg OXETIKA e TN XPron Twv AvTikelpevopopwy MAakwv OeTikoU Control Kai Tou ZtepewTikoU Yypou pe 1o AvtidpaoTripio IF
Tng Cellabs, avatpégTe oTo €vBETO TNG ZUOKEUADIAG.

OAHTIEZ XPHZHZ
Mo AetrTopepeig odnyieg OXETIKA e TN XPron Twv AvTikelpevopopwy MAakwv OeTikoU Control Kai Tou ZtepewTikoU Yypou pe 1o AvtidpaoTripio IF
Tng Cellabs, avatpégre oTo €vBETO TNG ZUOKEUADIAG.

ANAINQXH, EPMHNEIA AMOTEAEZMATQN KAI AIAFNQZH
Mo TNV avayvwon Kal TNV €pUnVeia Twv aTToTEAEOUATWY Katd Tn Xprion Twv Avtikeipevo@opwy MAakwy Oetikod Control kal Tou ZTEPEWTIKOU
YypoU padi pe o AvmidpaaTripio IF Tng Cellabs, avatpégte 1o £vBETO TNG ZUOKEUATIOG.

AMOPPIYH AMOBAHTQN
Ta ulikG Tou dev xpnaolpoTroiienkav Ba TIPETTEl va atroppitrTovial wg PloAoyikd emkivouva amoBAnTa. lMNa TTeEPIoTdTEPEG TTANPOPOPIES,
avarpégre oto MSDS.

EYAIZOHZIA, EIAIKOTHTA, & KAl AAAA AEAOMENA ZXETIKA ME TIZ ANTIKEIMENO®OPEZ NMAAKEZ OETIKOY CONTROL
KAI TO ZTEPEQTIKO YIPO

Aev Bpiokel epapuoyn.

AMNOZHMIQZH

O1 TPOTTOTTOINTEIG A Ol TTAPEKKAICEIG aTTd TN GUVIOTWHEVN dladikaoia evOEXETAI va AAAOIWOOUY TIG AUECT I} EUUECT AVAPEPOUEVESG ATTONHIWOTEIG.
Ta BeTIKA 1) apvNTIKG atToTEAETpATA eV ATTOKAEIOUV TNV TTapouadia GAAWVY UTTOKEINEVWY aiTiakwy Trapaydviwy. H Cellabs, o1 avTiipéowTrol Kai ol
Siavopeig TnG dev euBUvovTal yia BAGBEG TTou TTPOoKAAOUVTAI UTTO TIG CUVBRKESG QUTEG.

Cellabs PORTA CONTROL POSITIVO Y MEDIO DE MONTAJE

Las siguientes instrucciones de uso contienen informacién sobre los portas control positivo y medios de montaje de Cellabs incluidos en los
tests de IFA de Cellabs y también disponibles individualmente

APLICACIONES Y PRINCIPIO DE LOS PRODUCTOS

El porta control positivo se usa como control positivo al realizar un ensayo in vitro por inmunofluorescencia directa (usando el reactivo IF de
Cellabs) para la deteccién y diagnéstico de organismos tropicales e infecciosos en muestras de pacientes y en muestras medioambientales. Los
organismos muestran una fluorescencia verde brillante con una morfologia tipica. EI medio de montaje se usa para montar el cubre sobre el
porta que contienen la muestra al realizar al visualizarse con un microscopio de fluorescencia. Consultar la Tabla 1 para las aplicaciones del
porta control positivo y medio de montaje.

ENVASADO

El porta control positivo estd empaquetado de forma individual en una bolsa de aluminio que incluye un desecante y esta listo para su uso. E

| medio de montaje se presenta en viales de plastico de 2.5mL o de 10mL y esta listo para usar. Almacenar a2-8°C. Las fechas de caducidad
estan claramente indicadas en cada componente del kit y no cambian tras su apertura.

POSIBLES MATERIALES REQUERIDOS QUE NO SE PROPORCIONAN

Portas de microscopio con pocillos de 6-8mm de diametro; acetona o metanol para la fijacién de las muestras (consultar el manual del kit o del
Reactivo para determinar el fijador a utilizar); Reactivo IF Cellabs; pipeta de precisiéon para 25uL; camara humeda; cubeta para lavado; tapon
fosfato (PBS) para el paso de lavado; cubres; aceite de inmersion no fluorescente; y microscopio de fluorescencia con sistema de filtro para
FITC (longitud de onda de maxima excitacién 490nm, longitud de onda de emisién media 530nm) y x10-x1000 aumentos.

PRECAUCIONES

Para uso exclusivo en el diagnéstico in vitro. No usar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta. Si se observase que el
envase exterior esta dafiado, contactar con su distribuidor local y solicitar un kit nuevo. Las muestras de pacientes y el porta control positivo
deben manipularse como material potencialmente infeccioso. El porta control positivo ha sido fijado y es por lo tanto no viable. Sin embargo,
debe manipularse siempre como material potencialmente infeccioso. Debe incluirse un porta de control positivo en cada ensayo. Para mas
informacion al respecto, consultar la ficha de datos de seguridad (FDS).

RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACION DE LOS PORTAS
Consultar manual de instrucciones del kit para ver las indicaciones detalladas sobre el uso del porta control positivo y el medio de montaje con
el reactivo IF Cellabs.

INSTRUCCIONES DE USO
Consultar manual de instrucciones del kit para ver las indicaciones detalladas sobre el uso del porta control positivo y el medio de montaje con
el reactivo IF Cellabs.

LECTURA E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS Y DIAGNOSTICO
Consultar manual de instrucciones del kit para ver las indicaciones detalladas sobre el uso del porta control positivo y el medio de montaje con
el reactivo IF Cellabs.

ELIMINACION DE LOS RESIDUOS
Los componentes sin usar deben eliminarse como material de riesgo biolégico. Para mas informacién, consultar la ficha de datos de seguridad
(FDS).

SENSIBILIDAD, ESPECIFICIDAD, Y OTROS DATOS SOBRE EL PORTA CONTROL POSITIVO Y MEDIO DE MONTAJE
No aplicable.

INFORMACION SOBRE POSIBLES INDEMNIZACIONES

Las modificaciones o cambios realizados sobre el procedimiento recomendado pueden afectar a las posibles reclamaciones tanto directa como
indirectamente. Un resultado positivo o negativo no excluye la presencia de otros agentes etiolégicos subyacentes. Ni Cellabs ni sus agentes o
distribuidores seran legalmente responsables por dafios producidos bajo estas circunstancias.



Celtabs LAMINA DE CONTROLO POSITIVO E MEIO DE MONTAGEM

As instrugbes que se seguem fornecem informagbes acerca das Laminas de Controlo Positivo e dos Meios de montagem da Cellabs que estdo
incluidos nos testes IFA da Cellabs e estdo disponiveis individualmente.

UTILIZAGAO E PRINCIPIO

A Lamina de Controlo Positivo é para ser utilizada como um controlo positivo quando se executa um teste de imunoflorescéncia directo in vitro
(utilizando um Reagente Cellabs IF) para a detecgado e diagnostico de organismos tropicais e infecciosos em amostras de doentes e também em
amostras ambientais. Estes organismos apresentam uma fluorescéncia verde clara com morfologia tipica. O meio de montagem ¢é utilizado para
montar a lamela na lamina da amostra aquando da sua observagao no microscépio. Consultar a tabela 1.

EMBALAGEM

A Lamina de Controlo Positivo é fornecida embalada individualmente num invélucro de aluminio com uma saqueta contendo exsicante. Pronto a
usar. O meio de montagem é fornecido em frascos de plastico que contém 2.5mL ou 10mL. Pronto a usar. Conservar a 2-8°C. As datas de
validade esté@o referidas em cada componente do kit e na caixa do mesmo. As datas de validade ndo se alteram com a abertura dos
componentes.

MATERIAL NECESSARIO MAS NAO E FORNECIDO

Laminas de microscépio com pogos de 6-8mm de didmetro, pipeta de precisdo para dispensar 25uL; metanol ou acetona para fixar a amostra
(consultar o folheto de instrugdes do kit para verificar qual dos fixadores a usar); cdmara de humidade; Solugdo de lavagem; Tamp&o fosfato
salino (PBS) para etapa de lavagem; lamelas; 6leo de imersdo ndo-florescente; microscoépio de fluorescéncia com sistema de filtro para FITC
(distancia maxima de onda 490nm,emiss@o média 530nm) a 10X - 1000X de aumento.

PRECAUGOES

Apenas para diagnostico in vitro. Nao utilizar apds ter passado a data de validade. Se a embalagem protectora for danificada, contactar o
representante local e pedir a substituicdo por uma nova. As amostras de doentes devem ser manuseados como sendo potencialmente
infecciosos. A lamina de controlo positivo foi fixada e ndo é , por essa razdo, activa, contudo deve sempre ser manuseada como sendo
potencialmente infecciosa. Em cada série de testes deve ser executada uma lamina correspondente ao Controlo Positivo. Consultar a ficha de
seguranga do produto (MSDS) para mais informagdes.

COLHEITA DAS AMOSTRAS E PREPARAGAO DAS LAMINAS
Consultar o Folheto de Instrugdes do Kit para informagdes detalhadas acerca do uso da lamina de controlo positivo e do meio de montagem
com o Reagente IF Cellabs.

INSTRUGOES DE USO
Consultar o Folheto de Instrugdes do Kit para informagdes detalhadas acerca do uso da lamina de controlo positivo e do meio de montagem
com o Reagente IF Cellabs.

LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS E DO DIAGNOSTICO
Consultar o Folheto de Instrugdes do Kit para informagdes detalhadas acerca da leitura e interpretagdo de resultados da utilizagao da lamina de
controlo positivo e do meio de montagem com o Reagente IF Cellabs.

ELIMINAGAO DOS RESIDUOS
Deitar fora qualquer componente que tenha sido utilizado como material de risco biolégico. Para mais informagdes consulte a MSDS.

SENSIBILIDADE, ESPECIFICIDADE E OUTROS DADOS
Né&o é aplicavel.

NOTA SOBRE POSSIVEIS INDEMINIZAGOES

As modificagbes realizadas aparte do protocolo recomendado podem afectar os resultados. Um resultado positivo ou negativo ndo exclui a
presenca de outros agentes causadores subjacentes. A Cellabs e os seus distribuidores ndo serdo legalmente responsaveis por qualquer dano
nestas circunstancias.

Cellabs

POSITIVT KONTROLPRAPARAT OG MOUNTING MEDIUM

Nedenstaende brugsanvisning indeholder oplysninger om Cellabs’ positive kontrolpraeparater og Mounting Medier, der leveres sammen med
Cellabs' IFA-test, og som kan kebes saerskilt

ANVENDELSE OG PRINCIPPER FOR ENHEDERNE

Det positive kontrolpraeparat anvendes som positiv kontrol ved en in vitro direkte immunfluorescenstest (ved hjeelp af Cellabs’ IF-reagens) il
pavisning og diagnosticering af tropiske og infektizse organismer i patientprever og miljepraver. Organismer viser klar gren fluorescens med
typisk morfologi. Mounting Medium anvendes ved anbringelse af deekglas pa objektglas pafert patientpreve med henblik pa undersggelse under
fluorescensmikroskop. Se tabel 1 for anvendelse af det positive kontrolpreeparat og Mounting Medium.

EMBALLAGE

Det positive kontrolpreeparat er pakket szerskilt i en foliepose med en pose med et terremiddel og er klar til brug. Mounting Medium er pakket i
plasticglas indeholdende 2,5 eller 10 ml og er klar til brug. Alle komponenter skal opbevares ved 2-8 °C. Udlgbsdatoen er klart angivet pa hver
komponent og a&ndres ikke efter &bning.

ANDET N@DVENDIGT TILBEH@R OG UDSTYR

Objektglas med brgnde pa 6-8 mm i diameter, acetone eller metanol til fiksering af prover (i indlaegssedlen vedlagt kittet eller reagenset er det
angivet, hvilken fikservaeske der skal bruges), Cellabs' IF-reagens, preecisionspipette til tilfersel af 25 ul, fugtkammer, vaskebad, (PBS) til
vasketrin, daekglas, ikke-fluorescerende immersionsolie, fluorescensmikroskop med filtersystem til FITC (maksimal excitationsbglgeleengde 490
nm, gennemsnitlig emissionsbglgelaengde 530 nm) og 200-1000 x forsterrelse.

SIKKERHED

Ma kun anvendes til in vitro-diagnostik. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er angivet pa maerkaten. Kontakt distributeren med henblik pa
en erstatningsvare, hvis den beskyttende emballage er beskadiget. Patientprover skal handteres som potentielt smittefarlige. Det positive
kontrolpreeparat er fikseret og derfor ikke levedygtigt, men skal imidlertid altid handteres som potentielt smittefarligt. En positiv kontrol slide skal
medtages ved hver testkarsel. Der er yderligere oplysninger i sikkerhedsdatabladet for produktet (MSDS).

PRGVETAGNING OG FORBEREDELSE AF PRGVEGLAS
Se det pageeldende kits vedlagte brugsanvisning for detaljerede oplysninger om brug af det positive kontrolpreeparat og Mounting Medium med
Cellabs' IF-reagens.

BRUGSANVISNING
Se det pageeldende kits vedlagte brugsanvisning for detaljerede oplysninger om brug af det positive kontrolpraeparat og Mounting Medium med
Cellabs' IF-reagens.

AFLASNING OG FORTOLKNING AF RESULTATER OG DIAGNOSE
Se det pageeldende kits vedlagte brugsanvisning for afleesning og fortolkning af resultater i forbindelse med brug af det positive kontrolpraeparat
og Mounting Medium med Cellabs' IF-reagens.

BORTSKAFFELSE AF AFFALD
Ubrugte komponenter bortskaffes som potentielt farligt bioaffald. Der er yderligere oplysninger i sikkerhedsdatabladet for produktet (MSDS).

SENSITIVITET, SPECIFICITET OG ANDRE OPLYSNINGER OM DET POSITIVE KONTROLPRAPARAT OG MOUNTING
MEDIUM
Anvendes ikke.

ERKLARING OM SKADESL@SHOLDELSE
Andringer i den anbefalede procedure kan pavirke de angivende eller implicitte pastande. Et positivt eller negativt resultat udelukker ikke
forekomsten af andre tilgrundliggende sygdomsbevirkende arsager. Cellabs samt Cellabs' repraesentanter og distributarer er ikke
erstatningspligtige under disse omstaendigheder.



