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USO PREVISTO

I BD MAX UVE Specimen Collection Kit (kit per la raccolta di campioni) & destinato all’'uso in ambito clinico in base alle istruzioni
previste per la raccolta e il trasporto di campioni di tamponi vaginali ed endocervicali, oltre alla conservazione di urine da pazienti di
sesso maschile e femminile. Questo sistema di trasporti & utilizzato per i test con i prodotti BD MAX.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE DELLA PROCEDURA

I BD MAX UVE Specimen Collection Kit consiste in un BD MAX Specimen Collection Swab (tampone per la raccolta campioni),
una pipetta di trasferimento graduata e una BD MAX UVE Sample Buffer Tube (provetta tampone per campioni). Il BD MAX
Specimen Collection Swab & un tampone in poliestere sterile con un bastoncino contrassegnato per essere spezzato. Dopo la
raccolta di un campione vaginale o endocervicale, il tampone viene collocato nella BD MAX UVE Sample Buffer Tube e spezzato
in corrispondenza del contrassegno. Per i campioni di urine, un campione di urina viene trasferito direttamente nella BD MAX UVE
Sample Buffer Tube usando la pipetta di trasferimento graduata.

REAGENTI E MATERIALI

RIF Contenuto Quantita

BD MAX Specimen Collection Swab
Tampone da raccolta sterile con punta in fibra poliestere e supporto contrassegnato.

BD MAX UVE Sample Buffer Tube
Il tampone contiene circa 1,5 mL di fosfato di potassio, acido etilenediaminotetracetico (EDTA),
Tween* 20 e Proclin*

443376 100 per scatola

Pipetta di trasferimento graduata

ATTREZZATURE E MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
»  Contenitori di plastica sterile e senza conservanti per la raccolta dell’'urina
*  Guanti monouso

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

» 11 BD MAX UVE Specimen Collection Kit & destinato all’'uso diagnostico in vitro.

» Per la determinazione del tipo o dei tipi di raccolta appropriati, consultare i foglietti illustrativi dei relativi test BD MAX.

+ 11 BD MAX UVE Specimen Collection Kit & esclusivamente monouso. Il riutilizzo pud causare rischio di infezione e/o
risultati inaccurati.

+ 1IBD MAX UVE Specimen Collection Kit non € stato convalidato per i campioni raccolti dalla paziente a casa.

»  Se per la raccolta autonoma di campioni di tamponi vaginali viene utilizzato il BD MAX UVE Specimen Collection Kit, alla
paziente dovra essere fornito esclusivamente il BD MAX UVE Specimen Collection Swab. Il trasferimento nella BD MAX UVE
Sample Buffer Tube deve essere effettuato solamente da personale qualificato.

* |test BD MAX CT/GC/TV e BD MAX CT/GC sono stati testati con campioni vaginali raccolti autonomamente. | tamponi vaginali
diversi dal BD MAX Specimen Collection Swab non sono stati valutati con i test BD MAX CT/GC/TV e BD MAX CT/GC.

» Laraccolta di campioni di tamponi vaginali da pazienti asintomatiche con il BD MAX UVE Specimen Collection Kit da utilizzare
con il BD MAX Vaginal Panel (pannello vaginale) non & stata valutata.

*  Non pre-riscaldare i campioni da analizzare con il BD MAX Vaginal Panel.

*  Non congelare i campioni da analizzare con il BD MAX Vaginal Panel.

*  Non bagnare il tampone con il BD MAX UVE Sample Buffer prima di prelevare il campione.

*  Non usare reagenti e/o materiali scaduti.

* Non usare i tamponi se le guaine protettive sono aperte o danneggiate.

»  Per ottenere prestazioni ottimali, i test BD MAX richiedono una tecnica corretta di raccolta, manipolazione e trasporto dei campioni.

» Trattare sempre i campioni come se fossero infetti, attenendosi scrupolosamente alle procedure di sicurezza di laboratorio,
come quelle descritte nel CLSI Document M29' e in Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.2

«  Ciascun campione inviato al laboratorio deve essere correttamente etichettato.
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»  Evitare accuratamente la contaminazione crociata durante le fasi di trattamento del campione. | campioni possono contenere elevati
livelli di organismi. Per evitare la contaminazione, cambiare immediatamente i guanti se vengono a contatto con il campione.

» Durante la rottura dell’asta del tampone, evitare accuratamente di spargere i contenuti o di contaminare la BD MAX UVE
Sample Buffer Tube.

* Indossare indumenti protettivi e guanti monouso durante la manipolazione dei reagenti.

*  Non pipettare con la bocca.

*  Non fumare, bere, masticare o mangiare nelle aree dove vengono manipolati i campioni o i reagenti del kit.

» Smaltire i reagenti inutilizzati e i rifiuti in conformita con le regolamentazioni locali, provinciali, statali e/o federali.

» Laraccolta dei campioni & un passaggio importante per ottenere risultati dei test affidabili. Seguire accuratamente le istruzioni
per la raccolta campioni & fondamentale per le prestazioni dei test. E necessario istruire il personale che si occupa della
raccolta dei campioni per il trasporto con questo sistema.

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

| lubrificanti o altri prodotti contenenti sostanze come carbopol possono aumentare il tasso non refertabile ottenuto con il BD MAX
Vaginal Panel e i test BD MAX CT/GC/TV o BD MAX CT/GC.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Campioni raccolti da utilizzare con i test BD MAX CT/GC/TV e BD MAX CT/GC
| campioni della prima urina del mattino devono essere trasferiti dal contenitore alla BD MAX UVE Sample Buffer Tube
immediatamente (preferibile) o entro 4 ore dalla raccolta quando conservati a 2—30 °C o entro 24 ore dalla raccolta quando
conservati a 2-8 °C.
Campioni di tamponi endocervicali e vaginali:
| tamponi raccolti devono essere trasferiti alla BD MAX UVE Sample Buffer Tube immediatamente (preferibile) o entro due ore
dalla raccolta, quando conservati a 2-30 °C.

| campioni di urina e su tampone nelle BD MAX UVE Sample Buffer Tubes devono essere mantenuti a una temperatura compresa
tra -20 °C e 30 °C durante il trasporto e possono essere conservati per un massimo di 5 giorni a 2-30 °C o 30 giorni a -20 °C prima
del pre-riscaldamento. Non esporre i campioni a calore eccessivo.

Campioni raccolti da utilizzare con il BD MAX Vaginal Panel

Campioni di tamponi vaginali:

| tamponi raccolti devono essere trasferiti alla BD MAX UVE Sample Buffer Tube immediatamente (preferibile) o entro due ore
dalla raccolta, quando conservati a 2-30 °C. | campioni nelle BD MAX UVE Sample Buffer Tubes devono essere mantenuti

a una temperatura compresa tra 2 °C e 30 °C durante il trasporto e possono essere conservati per un massimo di 8 giorni a
2-30 °C o 14 giorni a 2-8 °C. Non esporre i campioni a calore eccessivo.

Consultare la Tabella 1 per i requisiti di conservazione e stabilita relativi al trasporto al laboratorio di analisi.

Tabella 1: Stabilita dei campioni

Trasporto e/o conservazione

In BD MAX UVE Sample Buffer Tube prima
del pre-riscaldamento o dell’esecuzione
del test

Prima del trasferimento nella

lilpoicamplone BD MAX UVE Sample Buffer Tube

2-30°C 2-8°C 2-30 °C 2-8°C -20 °C

Urina 4 ore 24 ore 5 giorni 30 giorni

Campioni di tamponi vaginali/endocervicali raccolti
per i test BD MAX CT/GC/TV o BD MAX CT/GC 2 ore 5 giorni 30 giorni
(richiedono pre-riscaldamento)

Campioni di tamponi vaginali raccolti per il BD MAX

Vaginal Panel (non richiedono pre-riscaldamento) 2ore 8 giorni 14 giorni

RACCOLTA E TRASPORTO DEI CAMPIONI

Procedura di raccolta dei campioni mediante tampone endocervicale

NOTA: i campioni di tamponi endocervicali devono essere trasferiti alla BD MAX UVE Sample Buffer Tube entro 2 ore
dalla raccolta.

1. Estrarre il tampone sterile dalla guaina, prestando attenzione a non contaminare la punta o il bastoncino. Se si tocca la punta del
tampone oppure se si appoggia il tampone, eliminarlo e utilizzare un nuovo kit di raccolta. Verificare che la punta del tampone sia
presente. Se il tampone non ha la punta, eliminarlo e richiedere un nuovo BD MAX UVE Specimen Collection Swab.

2. Tenendo il tampone dal tappo bianco, introdurlo nel canale cervicale e ruotarlo per 15-30 secondi.
Ritirare attentamente il tampone, evitando il contatto con la mucosa vaginale.

4. Togliere il tappo dalla BD MAX UVE Sample Buffer Tube e introdurre completamente il tampone nella provetta in modo
che la punta tocchi il fondo (consultare la Figura 1).
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5. Afferrare il tampone dal tappo e spezzare con attenzione il bastoncino del tampone in corrispondenza del contrassegno. Fare
attenzione a non schizzare o contaminare il contenuto della provetta.

6. Avvitare bene il tappo sulla BD MAX UVE Sample Buffer Tube. Nel caso in cui il tampone sia troppo lungo per permettere una
buona chiusura della provetta, eseguire nuovamente la raccolta del campione utilizzando un nuovo tampone.

7. Etichettare la BD MAX UVE Sample Buffer Tube con le informazioni della paziente e la data/I'ora della raccolta.
NOTA: prestare attenzione a non oscurare i codici a barre sulla provetta.

8. Utilizzare la finestrella di visualizzazione sull’etichetta della BD MAX UVE Sample Buffer Tube per accertarsi che il campione su
tampone sia stato aggiunto alla provetta.

9. Trasportare al laboratorio di analisi seguendo i requisiti di conservazione e stabilita di cui sopra.

Procedura di raccolta di campioni di tamponi vaginali eseguita autonomamente

NOTA: prima di fornire alle pazienti il BD MAX UVE Specimen Collection Swab, accertarsi che leggano e comprendano le
istruzioni per la raccolta autonoma.

Istruzioni per le pazienti

1. Lavare le mani con acqua e sapone. Sciacquarle e asciugarle.

2. Durante la procedura di raccolta, € importante mantenere una posizione comoda di equilibrio.

3. Estrarre il tampone sterile dalla guaina, prestando attenzione a non contaminare la punta o il bastoncino. Non appoggiare il
tampone su alcuna superficie. Se si tocca la punta del tampone oppure se si appoggia il tampone, eliminarlo e richiedere un
nuovo BD MAX UVE Specimen Collection Swab. Verificare che la punta del tampone sia presente. Se il tampone non ha la
punta, eliminarlo e richiedere un nuovo BD MAX UVE Specimen Collection Swab.

4. Tenere in una mano il tampone afferrandolo per il tappo bianco in modo che la punta risulti rivolta verso se stesse.

5. Con l'altra mano, allargare delicatamente la pelle all’esterno della vagina. Introdurre la punta del tampone nell’apertura
vaginale. Rivolgere la punta verso la parte inferiore della schiena e rilassare i muscoli.

6. Inserire delicatamente il tampone non piu di 5 centimetri all'interno della vagina. Se il tampone non si inserisce facilmente,
ruotarlo delicatamente mentre lo si spinge. Se I'operazione risulta comunque difficile, non continuare. Accertarsi che il
tampone tocchi le pareti della vagina, in modo da assorbire I'umidita.

7. Ruotare il tampone per 10-15 secondi.

8. Ritirare il tampone senza toccare la pelle.

9. Riporre il tampone nella guaina e tapparlo in modo sicuro.

10. Dopo la raccolta, lavare le mani con acqua e sapone, sciacquarle e asciugarle.
11. Restituire il tampone nella sua guaina all'infermiera o al medico come richiesto.

Istruzioni per il medico

NOTA: i campioni di tamponi vaginali raccolti autonomamente devono essere trasferiti dalla guaina del tampone alla
BD MAX UVE Sample Buffer Tube immediatamente (preferibile) o entro 2 ore dalla raccolta.

NOTA: consultare la Figura 1 per un riepilogo del flusso di lavoro relativo al trasferimento di un campione su tampone.

1. Togliere il tappo dalla BD MAX UVE Sample Buffer Tube e introdurre completamente il tampone (estratto dalla guaina)
nella provetta in modo che la punta tocchi il fondo.

2. Afferrare il tampone dal tappo e spezzare con attenzione il bastoncino del tampone in corrispondenza del contrassegno. Fare
attenzione a non schizzare o contaminare il contenuto della provetta.

3. Avvitare bene il tappo sulla BD MAX UVE Sample Buffer Tube. Nel caso in cui il bastoncino del tampone sia troppo lungo per
permettere una buona chiusura della provetta, eseguire la raccolta di un nuovo campione utilizzando un nuovo tampone.

4. Etichettare la BD MAX UVE Sample Buffer Tube con le informazioni della paziente e la data/l'ora della raccolta.
NOTA: prestare attenzione a non oscurare i codici a barre sulla provetta.

5. Utilizzare la finestrella di visualizzazione sull’etichetta della BD MAX UVE Sample Buffer Tube per accertarsi che il campione su
tampone sia stato aggiunto alla provetta.

6. Trasportare al laboratorio di analisi seguendo i requisiti di conservazione e stabilita di cui sopra.



Figura 1: Trasferimento dei campioni su tampone alla BD MAX UVE Sample Buffer Tube

1. Introdurre completamente il tampone 2. Spezzare con attenzione l'asta in
nella provetta di modo che la punta corrispondenza del contrassegno.
tocchi il fondo.

3. Richiudere saldamente la provetta. 4. Riportare sull’etichetta della provetta le
informazioni appropriate della paziente.

Procedura di raccolta di campioni di tamponi vaginali da parte del medico

Istruzioni per il medico

1.

10.

1.

Estrarre il tampone sterile dalla guaina, prestando attenzione a non contaminare la punta o il bastoncino. Non appoggiare il
tampone su alcuna superficie. Se si tocca la punta del tampone oppure se si appoggia il tampone, eliminarlo e utilizzare un
nuovo kit di raccolta. Verificare che la punta del tampone sia presente. Se il tampone non ha la punta, eliminarlo e richiedere un
nuovo BD MAX UVE Specimen Collection Swab.

Tenere il tampone dal tappo bianco.

Inserire delicatamente il tampone non piu di 5 centimetri all'interno della vagina. Se il tampone non si inserisce facilmente, ruotarlo
delicatamente mentre lo si spinge. Accertarsi che il tampone tocchi le pareti della vagina, in modo da assorbire 'umidita.

Ruotare il tampone per 10-15 secondi.

Ritirare il tampone senza toccare la pelle.

Togliere il tappo dalla BD MAX UVE Sample Buffer Tube e introdurre completamente il tampone nella provetta in modo
che la punta tocchi il fondo (consultare la Figura 1).

Afferrare il tampone dal tappo e spezzare con attenzione il bastoncino del tampone in corrispondenza del contrassegno. Fare
attenzione a non schizzare il contenuto della provetta.

Avvitare bene il tappo sulla BD MAX UVE Sample Buffer Tube. Nel caso in cui il bastoncino del tampone sia troppo lungo per
permettere una buona chiusura della provetta, eseguire nuovamente la raccolta del campione utilizzando un nuovo tampone.

Etichettare la BD MAX UVE Sample Buffer Tube con le informazioni della paziente e la data/l'ora della raccolta.
Nota: prestare attenzione a non oscurare i codici a barre sulla provetta.

Utilizzare la finestrella di visualizzazione sull’etichetta della BD MAX UVE Sample Buffer Tube per accertarsi che il campione su
tampone sia stato aggiunto alla provetta.

Trasportare al laboratorio di analisi seguendo i requisiti di conservazione e stabilita di cui sopra.
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Procedura per la raccolta dei campioni di urina

Raccolta dei campioni di urina

1.
2.
3.

4.

Il paziente non deve aver urinato per almeno 1 ora prima della raccolta del campione.
Raccogliere il campione in un contenitore sterile e senza conservanti.

Il paziente deve raccogliere i primi 20-60 mL di urina escreta (la prima parte della minzione e non quella intermedia) in un
contenitore per la raccolta dell'urina.

Tappare ed etichettare il contenitore di raccolta dell’'urina con I'identificativo della paziente e la data/l'ora di raccolta.

Trasferimento dei campioni di urina alla BD MAX UVE Sample Buffer Tube

NOTA: l'urina deve essere trasferita dal contenitore alla BD MAX UVE Sample Buffer Tube entro 4 ore dalla raccolta quando
conservata a 2-30 °C o entro 24 ore dalla raccolta quando conservata a 2-8 °C.

1.

Togliere il tappo dalla BD MAX UVE Sample Buffer Tube. Usare la pipetta di trasferimento graduata per miscelare il campione di
urina delicatamente nel contenitore e trasferirne circa 1 mL nella BD MAX UVE Sample Buffer Tube.

NOTA: utilizzare le gradazioni sulla pipetta di trasferimento come guida. Non riempire in modo eccessivo o
insufficiente la provetta.

2. Gettare la pipetta da trasporto in un contenitore per rifiuti a rischio biologico.
NOTA: la pipetta da trasporto & destinata all’'uso su un singolo campione.

3. Awvitare bene il tappo sulla BD MAX UVE Sample Buffer Tube.

4. Capovolgere la BD MAX UVE Sample Buffer Tube 3 o 4 volte per assicurarsi che il campione e il reagente siano
mescolati accuratamente.

5. Etichettare la BD MAX UVE Sample Buffer Tube con I'identificativo della paziente e la data/l'ora della raccolta.
NOTA: prestare attenzione a non oscurare i codici a barre sulla provetta.

6. Utilizzare la finestrella di visualizzazione sull’etichetta della BD MAX UVE Sample Buffer Tube per accertarsi che il campione di
urina sia stato aggiunto alla provetta.

7. Trasportare al laboratorio di analisi seguendo i requisiti di conservazione e stabilita di cui sopra.

BIBLIOGRAFIA
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Cronologia delle modifiche

Revisione | Data | Riassunto delle modifiche
(06) 2018-05 Dicitura corretta nella sezione Uso previsto.
(07) 2019-02 Aggiornata la dichiarazione di raccolta campioni nella sezione Avvertenze
e precauzioni.
(08) 2019-05 Corretto errore tipografico - nessun effetto sul contenuto.

OE

| EC [REP]

Manufacturer / Mpoussoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvoda¢ / Gyartd / Fabbricante / ATkapytwb / Az A/
Gamintojas / RaZotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpoussoautens / Vyrobca / Proizvodac / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / 47| i

Use by / Manonasaiite o / Spotiebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A& 7] @+ / Upotrijebiti do /
Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [lenin nanpgananyra / Naudokite iki / Izlietot [Tdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac do / Prazo de validade / A se utiliza pana la /
Ucnonb3osarts o / PouZite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / {i i 11 H 1

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

rrrr-mm-aa / rerr-MM (MM = kpas Ha Meceua)

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog Tou prjva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu 16pp)

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)

HOKHOK-AA-KK / HOKHOK-AA / (AA = aiifibIH COHbI)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = € 2)

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)

rrre-mMm-aa / rerr-MM (MM = koHel mecsiua)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av mé&naden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-O[1 / PPPP-MM (MM = kiHeUb micaus)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = /1 %)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuég kataAdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloski broj /
Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7F&H & ~1 1 5 / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numar de catalog /
Homep o katanory / Katalogové Cislo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H 3%

Authorized Representative in the European Community / OTopusupaH npefcrasuten B EBponerickara obLHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi / Autoriseret
repraesentant i De Europaeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft / E¢ouciodotnuévog avtirpdowtrog otnv Eupwraikr Kovétnta /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik
u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviseld az Europai Kézosségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / EBpona kaybIMAacTbIfbiHAaFb! yaKineTTi ekin /-3
F5A1<] $19) vli / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert
representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru
Comunitatea Europeand / YnonHoMoueHHbIl npeacTasuTens B EBponelickom cooblectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spoloc¢enstve / Autorizovano predstavnistvo u
Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHosaxeHnin npeacTaBHuk y kpainax €C / Wil 3k A AU %

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauumuHcku ypen 3a avarHoctvka uH BuTtpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning

/ Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwoTikr 10Tpikry 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 eszkoz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro / YKacanap!
Xargaitaa XypriseTiH MeauumMHanslk guarHoctuka acnabel / In Vitro Diagnostic 2] 5 7] 7] / 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 / MeguuuHckuii npu6op ans aarHocTvky in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku /
Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHnit npucTpiit Ans aiarHocTuky in vitro / 75 4M2 127 4 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpanunyenusi / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaiag / Limitacion de
temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temneparypatb wekrey /<% A 3t / Laikymo
temperattra / Temperatdras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura / OrpaHuyexune
Temneparypsl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexenHs Temnepatypw / i £ [ i

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptuaata / Kéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg mrapTidag (Taptida) / Cédigo de lote (lote) / Partii kood / Numéro de
lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥l x| . =(5E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod
partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Koa naptum (nor) / Kod série (3arza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog naprii / fit5 (T4

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHueTo e goctaTbyHo 3a <n> TecTa / Dostateéné mnozZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend fiir <n>
Tests / Mepiéxel erapkn 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 elegends / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TectTepi yiwiH xeTkinikti / <n> EH| 2~ E7} Z1-3] 34 / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur
pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do <n> testéw / Contetido suficiente para <n>
testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ans <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt fér <n> analyser
/ <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauntb ans axanisis: <n>/ &8 AT <n> YAl
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darbibas novértésanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagéo de IVD /
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tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGainaHls, TMICTi KykaTTapMeH TaHbiCbiHbI3 / 5-2], 585 A4 3% / Démesio, ZiGrékite pridedamus
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Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tort / Trocklagern / @uA&gre To oTeyvé / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom
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Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XXunaraH TisGekyHi / 53] ‘&% / Paémimo data / Savaks$anas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania
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Keep away from light / MaseTe ot cBetnnHa / Nevystavuijte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KparfioTe 1o pakpid amméd 1o ewg / Mantener alejado de la luz /
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, Pa6oteTte ¢ HeobxoaumoTo BHuMmaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupuijte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
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