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NMPU3HAYEHHA

Mpo6ipku BD Onclarity™ Human Papillomavirus (HPV) Liquid-Based Cytology (LBC) Diluent Tube (npo6ipku 3 po3inHom ansi
piAVHHOT LMTONOTriT ANS aHani3y Ha BUSBMNEHHS Bipycy naninomu noaunHu [BMJ1]) npusHaveHi, wob nepesipaTy Ha HasiBHICTb Bipycy
nanisioMmn fioAnHK riHeKomorivHi 3pasku, 3ibpani y dprnakoHi BD SurePath™ Vial a6o posumnHi PreservCyt® Solution, i gocnigkysatu
3a gonomoroto aHanidy BD Onclarity HPV Assay y cuctemi BD Viper™ LT a6o BD COR™, BUKOpUCTOBYO4M arnikBoTy, BigibpaHy
nepen o6pobkoto 3paskiB ANst riHEKONoriYHoro gocnigxeHHs abo nicns Hei.

PEATEHTU

MaTepianu, wo BxoaAaTb y koMmnnekT. KoxxHa npobipka 3 po3dmHom Ans pignHHoi uutonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube
MIiCTUTb NPUBN3HO 1,7 MM PO34MHY TPUC i HATPItO XITOpKAY, NOBEPXHEBO-AKTUBHY PEYOBMHY Ta KOHCEPBAHT.

Heo6xiaHi maTepianu Ans nepeHeceHHs1 BPYYHY, O He BXOASITb Y KOMMIEKT. [opLUHeBi NineTku Ta CTillki 4O aepo3oniB
noninponineHoBi HaKOHEYHVKW, NpUAaTHI Ana nepeHeceHHs 0,5 + 0,05 mn piavHW, CTpyLLyBay i pyKaBUYKu.

Heo6xiaHi MaTepianu, Wo He BXOAATL Y KOMMIEKT, NPU3HaYeHi ANA aBTOMaTU30BaHOro NepeHeceHHs anikBoTy 3pas3ka ans
PL| 3a ponomoroto cuctemu BD Totalys™ MultiProcessor: BD Totalys MultiProcessor, ninetkn BD Syringing Pipette, ctpywyBay
i pyKaBu4Ku.

Bumoru go 36epiraHHs 1 06pobneHHs. PeareHTn moxHa 36epiratn npu Temnepatypi 2—25 °C. He BMKOPWCTOBYITE, SKLLO TEPMiH
npuaaTHOCTi MUHYB.

NMONEPEAXEHHA TA 3AMNOBIKHI 3AX0AU

1. Ons giarHocTtuku in vitro.

2. [ns 3paskiB, y3aTUX METOAOM piAnHHoI umTonorii (PLL), noTpiGHO BUKOPUCTOBYBATM Tirbku NPOBIpKu 3 pO34UMHOM ANs PigUHHOT
uutonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

3. He BukopuctoByiiTe 3pa3ku B npobipkax i3 po3dymHom ans pignHHoi yutonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube, sikwio TepmiH
iX NpMAATHOCTI MUHYB.

4. TonepemxeHHA

%

H317 Moxe Buknukatu anepriyHy peakLito Ha LUKipi.

H411 TokcnyHa pevoBuHa Ansa BogHo  oriopu Ta hayHun 3 JOBroTpuBanMMmn Hacnigkamu.

P261 YHukante BamxaHHa nuny/aumy/rasy/Bunapis/aepo3sonto. P272 3abpyaHeHuii ogsr He MOXHa BUKOPUCTOBYBATU 3a Mexamu
po6o4oro micusi. P280 BukoprcToByiiTe 3aXUCHI pyKaBUYKIU/3axMCHUI oasir/3acobu 3axucty oden/obnuuus. P273 YHukatu
NoTpannsHHs B HaBkonuwiHe cepegosulle. P302+P352 Y PASI NOTPAMNAHHA HA LUKIPY: npoMuinTe BENMKOKO KiNbKICTO
Boau. P333+P313 Akiio BMHMKaOTb NoApasHEHHS LKipy abo BUCUMNU: 3BEPHYTUCS No MeaunyHy gonomory. P321 CneumdiyHe
nikyBaHHs (OMB. Ha LbOMY MapKyBaHHi). P363 Nepen NoBTOPHUM BUKOPUCTaHHAM BUNepiTb 3abpyaHeHuit ogsr. P391 Jliksigyinte
nponueu. P501 YTuniayiite BMiCT/KOHTeNHeEp, 34aBLUM MOro A0 BiAMNOBIAHOT opraHisauii 3 06pobneHHs i yTunisadii BianosigHo
[0 3aCTOCOBHMX 3aKOHIB, MPaBUIT i XapakTepUCTUK NPOAYKTY Ha MOMEHT yTunisauii.

5. Y cuctemy BD Totalys MultiProcessor moxHa nepeHocuTu Tinbku 3pasku 3 donakoHa BD SurePath™ Vial.

3B6IP, NEPEHECEHHSA, 3BEPIFTAHHA TA TPAHCNOPTYBAHHA 3PA3KIB

3pasku, y3aTi metogom pignHHoi umtonorii (PLL), noTpi6Ho 36upath 3a LONOMOrow NPUCTPOIO Ans 3abopy eHAoLuepBiKanbHUX
npob Tuny «mitna» abo KOMBIHOBAHOrO MPUCTPOIO 3 LITOYKKU Ta MAACTUKOBOTO LUNATENs, Ik ONMcaHo B CynpoBiAHOMY BKraguLUi
BignosigHoro Bnpoby. 3pasku PL| moxHa 36epiratn abo TpaHcnopTyBaTtu y donakoHax, y ski ix 6yno 3ibpaHo, npotarom 30 gHiB npu
Temnepatypi 2-30 °C, npotsirom 180 gHie npu Temnepatypi 2—8 °C abo npotsirom 180 gHie npu Temnepatypi —20 °C nicna gatm
3abopy.

HeobxigHo nepemicTuTy anikBoTy 3paska PL| 06’emom 0,5 mn i3 donakoHa, y sikuii noro 6yrno 3ibpaHo, y npobipku 3 po34nMHOM Ans
pianHHoi umtonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

Opsrante pykaBu4kuy nig Yac poboTu 3 npobipkoto 3 po3yrHoM Ans piamHHoi uutonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube Ta
rnakoHoM i3 3pa3komM PL|. AKLLO pykaBUYKM KOHTaAKTyBanu 3i 3pa3koMm, HeramHo 3aMmiHiTb iX, Wo6 3anobirtn kKoHTaMiHaLii iHLWKX
3paskiB.



MepeHeceHHs 3pa3kiB PL| y npobipku 3 po3unHom ans pianHHoi uutonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.
MepeHeceHHs 1 06pobka ansa TecTy 3a ManaHikonay BD SurePath a6o ThinPrep®.
PyuHe nepeHeceHHs 3pa3ka BD SurePath nepen o6po6neHHAM abo nicns 06pobneHHs ans Tecty BD SurePath

MPUMITKA. OuB. nuctok-Bknaamww cuctemu BD PrepStain™ Slide Processor abo BD Totalys SlidePrep, o6 o3Haniomutucs 3
iHCTpyKUisiMK WwWoao Biabopy aniksoTu 3 cornakoHa BD SurePath Vial nepen nposeaeHHAM TecTy 3a Nananikonay BD SurePath Ha
OCHOBI PiAMHHOT LUTOMOTI.

MPUMITKA. 3a pas cnig rotyBaTi oguH 3pa3ok Ans o6pobneHHs.

1. TNpomapkyinte npobipky 3 po3dnHoM ans piauHHoi uutonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube, 3a3HaumBLuM ineHTUdikaLilH
[aHi nauieHTKn.

2. 3HiMIiTb KpuLLKY 3 NPOoBipKM 3 po3dmMHOM Ans pianHHoi uutonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.
3. Lo6 3abe3neunTn romoreHHicTb cymilli, 06pobiTe donakoH BD SurePath Vial y ctpywysadi npotsrom 10-20 c.

4. 3a [JonoMoroto CTiKoro 4o aepo30riB HAaKOHEYHUKA WBKUAKO nepeHecitb 0,5 Mn BMICTY i3 chnakoHa 3i 3paskom y npobipky
3 po34mHOM Ans pignHHoi uutonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube npoTarom ofHiei XBUAMHK NicNs CTPyLUyBaHHS.

5. BuKuHbTE HaKOHEYHVK MINETKN.
MPUMITKA. Ins KoXHOro 3pa3ka noTpibHO BUKOPUCTOBYBATW OKPEMUIA HAKOHEYHWK NINETKM.

6. LUinbHO 3aKkpuiiTe KpULLKO NPOBIpKY 3 po3unHoM Ans piavuHHoi uutonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

7. TMepeBepHiTb NpobipKy 3 po3ynHoM Ans piamHHoi uutonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube 3—4 pasw, o6 3pa3ok
i PO34MHHUK JOBPe Nepemillanmcs.

ABTOMaTU30BaHe nepeHeceHHs 3pa3ka BD SurePath 3a gonomoroto npunagy BD Totalys MultiProcessor nepeg

06po6GneHHAM abo nicns o6po6neHHsA ans Tecty BD SurePath

1. 360BTyBaHHS NPoLIpOK i3 po34nHOM Ans piguHHoi umTonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube moxe cnpuymHUTY NosiBy
OynbbaLlok Ha NOBEpPXHi PiaNHK, SIKi MOXYTb 3aBagUTK Npunagy BU3HaA4UTK piBeHb. LLLo6 yHUKHYTM NOMUIOK BUSIBNEHHS PiBHS,
npo6ipku 3 po3ynHoM ans piamHHoi uutonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube kpalle He cTpyllyBaTy LLOHaMeHLUe 3a
24 rogyvHu Jo 3aBaHTaxeHHs B cuctemy BD Totalys MultiProcessor.

2. o6 oTpumaTy romoreHHy cymill, o6pobiTe donakoH BD SurePath Vial y ctpywyBadi npotsrom 8—12 ¢ nepen 3aBaHTaXEHHSM y
BxigHun notok BD Totalys MultiProcessor Input Tray.

3. Ha ekpaHi Batch Login (Peectpauisi napTiin) cuctemu BD Totalys MultiProcessor Bubepits napametp Aliquot (AniksoTa)
i «(0.5 mL) HPV» y cnagHomy meHto. [oknagHi iHCTpykuii HaBegeHo B nocibHuKyY kopuctyBava npunagy BD Totalys
MultiProcessor.

4. Bunnaswm npobipky 3 pos3dnHom Ans pignHHoi umtonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube i3 cuctemun BD Totalys
MultiProcessor, nepeBepHiTh ii 3—4 pasu, o6 3pa3ok i po34nHHMK oOpe nepeMillanimcsb.

Juwe pyyHe nepeHeceHHs 3pa3ka PreservCyt nepen o6pobneHHsiM a6o nicnsi o6po6reHHs ANA TecTy 3a

Mananikonay ThinPrep

MPUMITKA. IHcTpyKLUii Wwoao Binbopy anikBoTu i3 dhrnakoHa 3i 3pa3kom PreservCyt nepen npoBegeHHsiM TecTy ThinPrep auBs.

y Aoaatky Ao nocibHvka onepartopa cuctemu ThinPrep 2000/3000.

MPUMITKA. 3a pas cnig rotyBaTi oguH 3pa3ok Ans o6pobneHHs.

1. TNpomapkyinte npobipky 3 po3dnHoM ans piauHHoi uutonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube, 3a3HaumBLuM ineHTUdikaLilH
[OaHi nauieHTku.

2. 3HiMIiTb KpULLKY 3 NPOBipKM 3 po3dmMHOM Ans pianHHoi umtonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

3. LUo6 3abe3neuntn roMmoreHHicTb cyMiLli, 06pobiTb drakoH 3i 3paskom PreservCyt y cTpylyBadi npotsarom 8—12 ¢ Ha BUCOKil
LUBMAOKOCTI.

4. 3a pgonoMoroto CTiiKoro 4o aepo30riiB HAKOHEYHUKA HeraHo nepeHecitb 0,5 Mn BMICTY i3 doriakoHa 3i 3pa3kom y npobipky
3 po34mHOM Ans pignHHoi yutonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

5. BuKuHbTE HaKOHEYHVK MINETKN.
MPUMITKA. Ins KoXHOro 3pa3ka noTpibHO BUKOPUCTOBYBATW OKPEMUIA HAKOHEYHMK NINETKM.

6. LUinbHO 3aKkpuiiTe KpULLKO NPOBipKy 3 po3unHoM Ans piauHHoi uutonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

7. TMepeBepHiTb NpobipKy 3 po3ynHoM Ans piamHHoi uutonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube 3—4 pasw, w06 3pa3ok
i PO34MHHMK OBPe nepemilanuce.

3BEPIFTAHHATATPAHCNOPTYBAHHA3PA3KIB,Y3ATUXMETOOOMPIAUHHOILMTONOTNIT,Y MPOBIPKAXI3PO3YMHOM
Ons PIAUHHOI LMTONOTIT HPV LBC DILUENT TUBE

3pasku, nepeHeceHi B npobipkm BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube, notpi6Ho 36epiratv He aosle 15 AHiB npu Temnepatypi

2-30 °C abo He posiue 90 aHiB npy Temnepatypi —20 °C. TepMmiH 36epiraHHs 3pa3skiB He Mae NepeBuLLyBaT TEPMiH NpUAaTHOCTI
npobipku 3 po3unHom ans piauHHoi yutonorii BD Onclarity HPV LBC Diluent Tube.

[ns BignpasneHb y Mexax KpaiHu Ta 3a KOpAoH 3pas3ku Criif 3anakoByBaTu Ta No3HavyaTu Hannucamu BiANOBIAHO 4O YMHHOMO
aepxaBHoro, doefeparnbHOro 1 MiXKHapoAHOro 3aKOHOA4ABCTBA, siIKe CTOCYETbCA TPAHCMOPTYBAHHS KNiHIYHNX 3pa3kiB Ta PEYOBUH, SKi
MOXYTb MICTUTV 3BYAHUKM iHEKLiINHMX 3axBoptoBaHb. ig Yac TpaHCcnopTyBaHHS HEOOXIAHO NiATPUMYBATU TEMMNEPATYPHI yMOBM Ta
OoTpuMyBaTUcs Yacy 3bepiraHHsi 3paskis.

TexHivHi XapakTepucTuKn. 3B’SXiTbCs 3 MiCLLEBMM NpeAcTaBHUKOM KoMnaHii BD abo 3BepHiTbCsA 3a nocunaHHam bd.com.


http://bd.com

IcTopis 3miH

Pepakuia | Data | 3BeaeHuN onuc 3miH
(06) 2018-04 MepeTBOpEHO ApPYKOBaHWUIA NIMCTOK-BKMAAMULL Ha €NEKTPOHHWIA.
(07) 2019-03 Y nucTok-Bknaauw AoaaHo BigomocTi npo cuctemy BD COR™.
(08) 2021-01 OHoBneHo po3ain «MonepeaxeHHs Ta 3anobixHi 3axoan». BHeceHo ApyKkapcbKi OHOBMNEHHS.

ﬂe;u(i 3a3HaYeHi HUX4Ye CUMBONU MOXYTb HE 3aCTOCOBYBaTUCA A0 LbOro npoaykTy.
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Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ncnonssosats nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsaTtv nosTopHo / i Z) # & {# i

Serial number / CepueHn Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #3115

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 afaariaa «npobupka ilinaey», AnarHocTukaaa Tek )XyMblCTbl 6aranay ywin / IVD A5 3 7}l tfslj A 7k AF-& / 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 Ansi oLeHKV kayecTBa ANarHOCTUKY in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvéandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku 4515 ouiHOBaHHS AKOCTi AiarHocTvky in vitro / {XBR IVD 1T (il

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / [Jonen numnT 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 temperaturgréans / Sicaklik alt sinirt / MivimansHa Temneparypa / i & R iR

Control / KonTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contrdle / Controllo / Bakbinay / 71 & / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KonTpons / kontroll / Kontpons / %} i

Positive control / MonoxuteneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tikog pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akeinay / %4 71 =% / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbiin KoHTponb / Pozitif kontrol / Moautuexui koHTporns / BH X #E A 7

Negative control / OtpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / &7 71 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbiii koHTposs / Negatif kontrol / HeratusHunin kontponb / [ 14 % HE 105

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atrooTeipwaong: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: 6xido 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 ToTbiFbl / 255 W o & 9l 8- Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizésanas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagéo: oxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K Jiik: A Lk

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha ctepunusauus: 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 spici — cayne Tycipy / 25 5 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagdo: irradiacdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metoa ctepunusauumn: obnyyenune / Metdda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / Metoa ctepuniaauii: onpomiHeHHam / K /5 ik fadl

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusinsik Toeyekenaep / A& 3H4] 2131 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Brionoruyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / 2k 4% KU

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaLuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpocoyr|, cupBouAeuTeite Ta UVOBEUTIKG £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacién 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 / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 52|, 5 %5-%
g 4 % | Démesio, zitrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéo fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwue: cm. npunaraemyto gokymenTtaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznjal Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medftljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHio AokyMeHTawito / /Ny, 12 [ FfE 5 S0k o

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemnepatypaHbiH pyKcaT eTinreH xoraprbl weri / -3 1= / Auk$&iausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / i J% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand¢ / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninge 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 nonaganvs snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {343 114

Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa cuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / >Xunay yakbitbl / -3 A X+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / FAEH ]

Peel / O6enete / Otevrete zde / Abn / Abziehen / ArokoAMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
B17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknewnts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitvt / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdpopauis / % 4L



beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ediv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naker 6yabinfan 6orca, naitganan6a / 9 7] A 7} =245 73 §- A8 3] / 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 ncnonb3sosatb npu nospexaeHun
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He Bukop1cTOBYBaTM 3a NMOLLKOMKEHOI ynakoskm / U S4B i, 152748

@ Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er

Q. Keep away from heat / Masete ot Tonnuua / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udszettes for varme / Vor Wérme schiitzen / KparraTe 1o pakpid armé m
//T\\ 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 cakra / €-& 33l of 3}/ Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big gii Tenna / i#iz & #J

Cut / Cpexere / Odstiihnéte / Klip / Schneiden / Kéyre / Cortar / Léigata / Découper / ReZi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatut / B

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouMoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 5% 2% / Paémimo data / Savak3anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3a6opy / KA H
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Keep away from light / Ma3ete ot ceeTnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 10 gwg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinaxraH
xepae ycra / -5 7] 8 oF 3/ Laikyti atokiau nuo Silumos 3altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywac z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / 153z 2 64k
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Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Gniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanga 6onabl / <=4 7k~ A3 % / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenne Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHam BogHio / 277 A %S,
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Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevous / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g4} ID W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / neHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
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Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGotete ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kfehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, abaiinan naitnananbiisia. / 241 741 7] 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosic¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6palyatbcs ¢ octopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrnd manipuldcia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHicTio / 5 fitt, /Ny
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