& BD SurePath Collection Vial

A BD PrepStain és BD Totalys
rendszerekkel valé hasznalatra

mw C€

491253 BD SurePath Collection Vial Kit W 500
491324 BD SurePath Collection Vial Kit W 25
491438 BD SurePath Vial and Cervix Brush Kit W 500
491439 BD SurePath Vial and Combi Brush Kit W 500
491440 BD SurePath Vial and Spatula/Brush Kit W 500

ANOGYOGYASZATI ALKALMAZASOKHOZ VALO
HASZNALATRA ALKALMAS

A BD SurePath Collection Vial (gyUjtéfiolat) a BD PrepStain és

BD Totalys rendszerrekkel valé hasznalatra terveztiik a BD SurePath
Liquid-based Pap Tests (folyadékalapu Pap-tesztek) feldolgozasahoz.
A BD SurePath gyiijttfiola olyan alkoholalapu tartésitéoldatot
tartalmaz, amely szallitasi, tartésitd, valamint antibakterialis
kozegként szolgal a n6gydgyaszati mintakhoz. A BD SurePath
folyadékalapu Pap-tesztrél tovabbi informaciot, valamint klinikai
adatokat a BD PrepStain, illetve a BD Totalys SlidePrep hasznalati
Utmutatdjaban talal.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

A BD SurePath gydijtéfiola hasznalataval kapcsolatos utasitasokat e
terméktajéekoztatd MINTAGYUJTES LEVEHETO FEJU MEHNYAKI
MINTAVETELI ESZKOZZEL/ESZKOZOKKEL fejezete tartalmazza.

A BD SurePath gydijtéfiola kiildbnbdz6 platformokon torténd
hasznalataval kapcsolatban lasd a kdvetkezé dokumentumokat:

e BD PrepMate készUlék — Hasznalati utmutaté

» BD PrepStain Terméktajékoztatod

+ BD Totalys SlidePrep Terméktajékoztatd

+ BD Totalys MultiProcessor késziilék — Hasznalati utmutato
» BD SurePath manualis médszer terméktajékoztatd

REAGENSEK

Szallitott anyagok: Egy csomag BD SurePath gydjtéfiola-
készlet a kdvetkezdket tartalmazza: 25 vagy 500 BD SurePath
Collection Vial (gy(jtéfiola) 10 mL BD SurePath Preservative Fluid
(tartositofolyadékkal) fiolanként.

Sziikséges, de nem szallitott anyagok: Mintagy(ijté készilék

Hasznaljon kefés tipusu, levalaszthaté fejli mintavételi eszkozt (pl.
Rovers Cervex-Brush) vagy levalaszthaté fejii endocervicalis kefe/
mUianyag spatula kombinaciot (mint a Cytobrush Plus GT és a Pap
Perfect spatula).
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FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A citologiai mintak fert6z6 agenseket tartalmazhatnak. Hasznaljon
megfeleld védéruhazatot, keszty(t, védészemiiveget és arcvédd
felszerelést. A mintak kezelése soran mindig kdvesse a bioldgiai
veszélyekre vonatkozé 6vintézkedéseket.

A BD SurePath tartositofolyadék denaturalt etanol vizes oldatat
tartalmazza. A keverék kis mennyiségben metanolt és izopropanolt is
tartalmaz. Kertlje a folyadék lenyelését.

Figyelem

H226 Tlzveszélyes folyadék és g6z.

P210 H6tél, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt langtdl és mas
gyujtoforrastol tavol tartando. Tilos a dohanyzas. P233 Az edény
szorosan lezarva tartandd. P240 A taroléedényt és a fogaddedényt le
kell féldelni/at kell kétni. P241 Robbanasbiztos elektromos/szellztetd/
vilagité/berendezés hasznalandé. P242 Szikramentes eszkdzdk
hasznalanddk. P243 Az elektrosztatikus kislilés megakadalyozasara
ovintézkedéseket kell tenni. P280 Védbkesztyl/védéruha/szemvéds/
arcvédé hasznalata kételezé. P303+P361+P353 HA BORRE (vagy
hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell
vetni. A bért le kell dbliteni vizzel/zuhanyozas. P370+P378 Tz esetén:
Az oltashoz CO,, por vagy vizsugar hasznaland6. P403+P235 Jol
szell6z8 helyen tarolandd. Hivos helyen tartandd. P501 A tartalom/
edény hulladékként térténd kezelése soran tartsa be a helyi/regionalis/
orszagos/nemzetkozi elirasokat!

OVINTEZKEDESEK
1. In vitro diagnosztizalashoz

2. A BD PrepStain, a BD Totalys SlidePrep és a BD Totalys
MultiProcessor rendszerek hasznalata soran minden eljarasnal
kotelezd a helyes laboratériumi gyakorlatok kdvetése.

3. Ugyeljen ra, hogy a folyadék ne fréccsenjen és ne keletkezhessen
beléle aeroszol. A kezel6nek megfelel6 védbkesztylt, -szemiveget
és -ruhazatot kell viselnie.

4. A BD SurePath gyiijtéfiolaban talalhaté tartositofolyadék
antimikrobidlis hatékonysagat az alabbi agensekkel szemben
tesztelték: Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium
tuberculosis és Aspergillus niger. Ezekkel szemben hatasosnak
bizonyult. Az egyes fajokbol 106 CFU/mL mennyiséggel beoltott
BD SurePath mintak standard koriimények kozott végzett
inkubacié mellett 14 napig nem mutattak sejtnévekedést (a
Mycobacterium tuberculosis esetében 28 napig sem). Azonban a
bioldgiai agenseket tartalmazo folyadékok biztonsagos kezelésének
altalanos elévigyazatossagi el6irasait mindig be kell tartani.

A BD SurePath gyiijtofiolaval végzett kiegészité vizsgalatokra
vonatkozé altalanos ovintézkedések

Bar nincs ra bizonyiték, hogy egy alikvot eltavolitasa a BD SurePath
gyUjtéfiolabdl befolyasolhatna a minta citologiai vizsgalati szempontu
mindségét, ritka esetben el6fordulhat a kérdéses diagnosztikai
anyag elmozdulasa. Egyes esetekben ezért az egészségugyi
személyzetnek Uj mintat kell begy(jtenie, ha az eredmények nem
felelnek meg a paciens kortorténetének. Emellett a citoldégia gyakran
mas klinikai feltevéseket vizsgal, mint a molekularis vizsgalat,

ezért az alikvot eltavolitdsa nem minden klinikai esetben helyes.

Ha sziikséges, érdemes inkabb egy kilon mintat begydjteni a
kiegészitb vizsgalatra, ahelyett, hogy kilon alikvotot kilonitene el a
BD SurePath gydijtéfiolabol.

Ha alacsony sejtszamu mintabdl tavolit el egy alikvotot, akkor
el6fordulhat, hogy nem marad elég anyag a BD SurePath
gyljtéfiolaban a BD SurePath folyadékalapu Pap-teszt

megfelelé preparalasahoz.
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ELSOSEGELY

Azonnal hivjon orvost. Lenyelés esetén TILOS hanytatni. Igyon sok
folyadékot. Szajon keresztil sose adjon semmit egy 6ntudatlan
személynek. Belégzés esetén vigye a személyt friss levegbre. Ha
érintkezésbe kerul az anyaggal, azonnal mossa le a bért, b6 vizzel
azonnal mossa ki a szemet legalabb 15 percen keresztdl.

TAROLAS ES KIDOBAS

1. A BD SurePath gyUijtéfiolat a citolégiai mintak nélkdil,
szobah&meérsékleten tarolja (15-30 °C) a mellékelt fiolakban.

2. A BD SurePath gydjtéfiola a sejteket hiitve (2—10 °C) legfeljebb
hat hénapig, szobah&mérsékleten (15-30 °C) pedig legfeljebb 4
hétig tartositja.

3. Afiolara nyomtatott szavatossagi id6 lejarta utan ne hasznalja fel
a BD SurePath gydijtéfiolat.

4. Alejart és hasznalt kellékeket és termékeket a helyi intézményi és
orszagos szabalyok alapjan kell artalmatlanitani.

MINTAGYUJTES LEVEHETO FEJU MEHNYAKI MINTAVETELI
ESZKOZZEL/ESZKOZOKKEL:

MEGJEGYZES: A mintagy(ijtéshez hasznaljon kefés tipusu,

levalaszthato fejl mintavételi eszkozt (pl. Rovers Cervex-Brush) vagy

levalaszthato fejli endocervicalis kefe/mianyag spatula kombinaciot

(mint a Cytobrush Plus GT és a Pap Perfect spatula).

1. GyUjtson be egy mintat a méhnyakrol a standard mintavételi
eljarasnak megfeleléen (pl. CLSI guideline GP15-A3)."

2. Agyiijtéfiolat tartsa hatarozottan lefelé egy lapos fellleten, és
illessze a gyUjtéeszkdz(6k) fejét/fejeit a BD SurePath gydijtéfiola
két nyilasa kdzul a nagyobbikba, az alabbi harom médszer
egyikének alkalmazasaval.

(1) A kesztyls kéz hlvelyk- és mutatoujjaval csatlakoztassa

le a kefés tipusu eszkoz fejét a fogantyurdl, és helyezze azt a
nagyobbik fiolanyilashoz.

(2) A kefés tipusu eszkdzt illessze a nagyobbik fiolanyilasba.
Forgassa el a gylijtéeszkdz fogantyujat, kozben lagyan huzza
azt fel az eszkoz fejének a fogantyurdl vald eltavolitasahoz, és
helyezze az eszkoz fejét a nagyobbik fiolanyilashoz.

(3) Ha eltavolithato feji kefe/mianyag spatula kombinacidjat
hasznalja, illessze be az els6 eszkdzt ugy, hogy a hatarpont a
vilagoskeék fiolabehelyezés teteje folé, a fej pedig a behelyezés ala
essen. Hajlitsa az eszkdzt elére és hatra amig az eszkdz el nem
torik, igy a gy(jtéfejet a nagyobbik fiolanyilasba helyezi. Tegye
ugyanezt a masik eszkdzzel is.

Tavolitsa el a gy(jtéeszkdz(6k) fogantyujat/fogantyuit. Ne érjen
hozza a gylijtéeszkdz(6k) fejéhez/fejeihez.

MEGJEGYZES: A vilagoskék fiolabehelyezés tetején lathatd
nyilak azt jelzik, hogy hova kell a gy(jt6eszkoz fejét/fejeit
illeszteni. A gylijtéeszkoz fejét/fejeit mindig a nagyobbik
fiolanyilasba helyezze.

NE helyezze a gyijtéeszkoz fejét/fejeit a kisebbik fiolanyilasba.
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3. Zarja vissza a csovet szorosan.

4. Opcionadlis: Ha az elére cimkézett 2-D vonalkédokat szeretné
hasznalni a pozitiv mintaazonositashoz, tavolitsa el a fiolacimke
fels6 vonalkadjat ugy, hogy a bal felsé sarokbdl indulva lehizza
azt. Csatolja a vonalkédot a laboratériumba kiildendé igénylési
adatlaphoz. A masodik vonalkéd a fiolan marad — ez koti 6ssze a
betegmintat az igénylési adatlappal.

5. Agyljtéeszkdz(ok) fejét/fejeit tartalmazé mintat a szikséges
dokumentacidval egyditt kiildje el feldolgozasra a laborba.

Gyiijtéfiola szallitasa

A belfoldi és nemzetkozi szallitas esetén a mintakat a klinikai és

koéroktani anyagok/fert6zé mintak szallitasat szabalyozo allami,

szovetseégi és nemzetkdzi eldirasoknak megfeleléen kell csomagolni

és jeldlni. A tarolasi feltételeket (id6tartam és hdmérséklet) a szallitas
alatt is biztositani kell.

AZ ELJARAS KORLATAI

A mintak begydjtésénél mindig megfeleld gyljtési technikat
hasznaljon. A nem megfeleld gyUjtési technikak pontatlan
preparatumokat eredményeznek. A négyogyaszati mintakat kefés
tipusu mintavételi eszkozzel vagy levalaszthato fejli endocervicalis
kefe/mlianyag spatula eszkdzzel kell levenni, a gyarto altal el6irt
standard mintavételi eljarasnak megfeleléen. Faspatulaula nem
hasznalhaté a BD SurePath gydjtéfiolaval torténd mintavételhez. Ne
hasznaljon olyan endocervicalis kefe/mlanyag spatula eszk6zoket a
BD SurePath gyUjt6fiolaval, amely(ek)nek nem tavolithaté el a feje.
Az els6 vortexalasi lépés utan a sejtek és a folyadék homogén
keverékébdl maximum 0,5 ml tavolithato el tovabbi tesztelés
céljabdl a BD SurePath folyadékalapu PAP-kenet-vizsgalat tovabbi
feldolgozasa el6tt. Az alikvot eltavolitasaval kapcsolatos utasitasok
a BD PrepStain, BD Totalys SlidePrep vagy Manual Method
terméktajékoztatoban, vagy a BD Totalys MultiProcessor miiszer
kezel6i utmutatoban talalhatok

REFERENCIA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Cervicovaginal
Cytology Based on the Papanicolaou Technique; Approved
Guideline — Third Edition. CLSI document GP15-A3
(ISBN 1-56238-679-4). CLSI 2008.

Miszaki szerviz: forduljon a BD helyi képviselethez, vagy
www.bd.com.
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Tekrar kullanmayin / He Bukop1cToByBaTh NoBTOpHO / 1% 2 5 i 1]

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer /
Zeiplakdg apiBuds / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamansik Hemipi / & & ™ & / Serijos numeris
/ Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuitHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / 515

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka ka4yecTBoTo Ha paboTta
Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse

/ Nur fiir IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAéynon amédoong

IVD / Sélo para la evaluacion 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 / XXacaHgbl xaraanga «npobupka
iWiHAe» AMarHocTukaaa Tek KyMmblcTbl Garanay ywin / IVD 45 33 7}ell o sfl Al vk
A8/ 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 Ans OLEHKK ka4ecTsa
AvarHocTuky in vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu uéinka
u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro

1 Yalnizca IVD Performans degerlendirmesi igin / Tinbkv Ans ouiHIOBaHHSA SKOCTI
aiarHocTuky in vitro / AR IVD HEREEAY

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonexn numnT Ha Temnepatyparta / Dolni hranice
teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo épio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite
inférieure de température / NajniZza dozvoljena temperatura / Als6 hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepaTtypaHbIH TOMeHri pykcart Lueri

/ 8% &% | Zemiausia laikymo temperatira / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury
/ Limite minimo de temperatura / Limitad minima de temperatura / HwkHuid npegen
Temnepartypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre
temperaturgréns / Sicaklik alt siniri / MinimansHa Temnepatypa / /% TR

Control / KonTtponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Mé&ptupag / Kontroll /

Contrdle / Controllo / Bakeinay / 71 E& / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KonTpork / X} #E

Positive control / MonoxwuTteneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol /
Positive Kontrolle / ©€Tik6g paptupag / Control positivo / Positiivne kontroll /
Controdle positif / Pozitivha kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH
6aksinay / ¥4 7 EE / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle /
Kontrola dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbIA KOHTPONb
/ Pozitif kontrol / MoauTusHMi koHTponk / FH % HE 551

Negative control / OtpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol /
Negative Kontrolle / ApvnTikég pdptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll

/ Controle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo

/ HeratueTik Gakbinay / 4 #1 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole

/ Negatieve controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ /
OtpuuartenbHbii koHTponb / Negatif kontrol / HeratneHuit koHTposs / BH T 7]

steriLE | o] Method of sterilization: ethylene oxide / MeTon Ha cTepunusauus: eTuneHoB

okeup / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atmoaTeipwong: aiBuAevogeidio /
Método de esterilizacion: 6xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne / Metoda sterilizacije: etilen oksid /
Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
CTepunusaums agici — aTuneH ToTbirbl / 25 B o &l dl-2-A}o] = / Sterilizavimo
bidas: etileno oksidas / Sterilizésanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji:
tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid
de etilena / Metog ctepunusaumu: atuneHokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid

/ Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yéntemi: etilen oksit / Metoa cTepunisauii: eTuneHokenaom / Ki# Jiik: HAE Lk
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Method of sterilization: irradiation / MeTtog Ha ctepunusauus: upagmaums / Zpltsob

‘o
g

?

sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog atrooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion:
irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation
/ Metoda sterilizacije: zracenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di
sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus sgici — coyne Tycipy / 25 Wi
WA} / Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizésanas metode: apstarosana /
Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling /
Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizag&o: irradiacéo / Metoda
de sterilizare: iradiere / Metop ctepunuaauumn: obnyyenue / Metoda sterilizacie:
oziarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning /
Sterilizasyon ydntemi: irradyasyon / Metog, ctepunisalii: onpomiHeHHsM / K I 77
% G

Biological Risks / Brionoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare /
Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid /
Risques biologiques / Biolo$ki rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico /
Buonorusnbik Toyekengep / 8 3H4 ]3] / Biologinis pavojus / Biologiskie riski
/ Biologisch risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico /
Riscuri biologice / Bruonornyeckas onacHocTb / Biologické riziko / Biolo$ki rizici /
Biologisk risk / Biyolojik Riskler / Bionoriusa He6eaneka / 4472 XU

Caution, consult accompanying documents / BHumaHnve, HanpageTe crpaska B
npuapyxasawmte gokymeHTn / Pozor! Prostudujte si pfiloZenou dokumentaci!
/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten
/ Mpoooxn, cupBouleuTeite Ta cUVOBEUTIKG £yypaga / Precaucion, consultar

la documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni
/ Attention, consulter les documents joints / Upozorenije, koristi pratecu
dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione:
consultare la documentazione allegata / ABaiinaHbli3, TUICTi KyxaTTapmMeH
TaHbiCbIHbI3 /| 2], 55-% A A 33 | Démesio, zilrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg
bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapozna¢
sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo fornecida
/ Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumaHnve: cm. npunaraemyto
pokymeHTauuto / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte
priloZzena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen
belgelere bagvurun / Ysara: AnB. cynyTHIo fokyMeHTaLto / /Ny, i 2[5 fff i 50

|

Upper limit of temperature / lopeH numuT Ha Temnepatyparta / Horni hranice
teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / AvwTepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite
supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti
hatér / Limite superiore di temperatura / TemnepaTypaHbIH pyKcaT eTinreH xofapfbl
weri / %3+ I / Auk$giausia laikymo temperatiira / Aug$éja temperatiras robeza
/ Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury
/ Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHwit
npeaen Temnepatypsbl / Horné hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre
temperaturgréans / Sicaklik Gst siniri / MakcumansHa Temneparypa / i /% F iR

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tort /
Trocklagern / ®uAdgre To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver
au sec / Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandé / Tenere all’asciutto / Kyprak
kyninge ycra / 12 Hl -4 / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog
houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri
de umezeald / He gonyckatb nonaganus snaru / Uchovavajte v suchu / Drzite
na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / bepertu Big
Bonory / 1 {RHF T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupare / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt /
Entnahmeuhrzeit / Qpa cuAMoyng / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay
yakbiTbl / =351 A1 7} / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpemsi c6opa
/ Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / A ]

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AmrokoMroTe / Desprender /
Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin
tacta/ H17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se
dezlipeste / Otkneunts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitv / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion
| Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 3| 41
| Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare /
MNepdopauws / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % fL

Do not use if package damaged / He usnonseaiite, ako onakoBkata e nospeaeHa
/ Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotoigite
edv n ouokeuaaia £xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado /

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si I'emballage

est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a
csomagolas sériilt / Non usare se la confezione € danneggiata / Erep naket
6yabinfa 6onca, nangananba / 9 7] A1 7} =4 74 9- AR8 T4 [ 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 / Nao usar se a embalagem estiver
danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osatb
npwv nospexaeHun ynakoeku / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite
ako je pakovanje ostec¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj
hasar gérmiigse kullanmayin / He BukopucTOBYBaTW 3a NOLLIKOXKEHOI YNaKOBKM
[RCES RS /L ]
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Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfilisnému teplu /

Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatrioTe 1o pakpid amd

Tn 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 / CarnkbiH xepae cakta / &2 3] 8] oF g/ Laikyti atokiau nuo
Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke
utsettes for varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do
calor / A se feri de caldura / He narpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite
dalje od toplote / Far ej utséattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big aii
Tenna / iz &4
Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyre / Cortar / Loigata /
Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / Z-2}u] 7] / Kirpti / Nogriezt /
Knippen / Kutt / Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesatb / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp /
Kesme / Poapisatu / B

Collection date / lata Ha cb6upaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato /
Entnahmedatum / Huepounvia cuAhoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupaev
/ Date de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta

/ XuHaraH TisbekyHi / =% 24} / Paémimo data / Savak$anas datums /
Verzameldatum / Dato prgvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data
colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum /
Toplama tarihi / [lata sa6opy / %4 H 1]

uL/test / uL/tect / uL/Test / uL/egétaon / pL/prueba / pl/teszt / nl/El 2~ E [ mkn/
TecT / pL/tyrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/anania / KL/l

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke
udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatioTe 10 pakpié atmé 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 / KapaHfbinasraH
xepge ycra / W& 3] & oF g} / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no
gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywa¢
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 Y6 4k

Hydrogen gas generated / O6pa3yBaH e Bogopog raa / Moznost tniku plynného
vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyovou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de
I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / laatekTec cyTeri nanga 6onasl / 54~ 7k~ A28 [ I8skiria
vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgédo de gas de hidrogénio /
Generare gaz de hidrogen / Boigenexue Bogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad véatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3
BUAINEHHAM BoaHIo / £ A4/

Patient ID number / U] Homep Ha nauwueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer
/ Patienten-ID / ApiBudg avayvwpiong acBevoug / Numero de ID del paciente

/ Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta /

Beteg azonositd szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdukaumnansik
Hewmipi / $H4 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 / i aeHTUUKaLMOHHbI HOMep
nauuenTa / Identifikaéné ¢islo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta
kimlik numarasi / lneHTudikatop nauienta / £ #H RS

Fragile, Handle with Care / Yynnuso, PaboTeTte ¢ HE06X0AUMOTO BHUMAHWE.

/ Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. /
Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / E08paucTo. XeipioTeite To e TTpoooxr. /
Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler
avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. /
Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, abainan nanaanatbibbia. / =4 71 4] 7]
18- # €] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar,
voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$c,
przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu
atentie. / Xpynkoe! O6paliatbes ¢ octopoxHocTbio. / Krehké, vyzaduje sa opatrna
manipulacia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay
Kirilir, Dikkatli Taglyin. / TenaitHa, 3septatvca 3 obepexHicTio / 5T, /NI
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Australian Sponsor:
i  iPath imaging, inc. Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.
780 Plantation Drive Pottery Road, Dun Laoghaire 4 Research Park Drive
Burlington, NC 27215 USA Co. Dublin, Ireland Macquarie University Research Park
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Australia

U.S. Patent Number: 8,617,895.

Rovers Cervex-Brush is a registered trademark of Rovers Medical Devices B.V.
Cytobrush Plus and Pap Perfect are registered trademarks of CooperSurgical, Inc.
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