& BD SurePath Collection Vial

Aﬂﬂ HUCNOJIb30BAHUA C CUCTEMAMH
BD PrepStain 1 BD Totalys

w) CE

491253  BD SurePath Collection Vial Kit Y/ 500
491324  BD SurePath Collection Vial Kit Y/ 25
491438  BD SurePath Vial and Cervix Brush Kit  \&/ 500

491439 BD SurePath Vial and Combi Brush Kit W 500

491440  BD SurePath Vial and Spatula/Brush Kit \&/ 500

NPEAHA3HAYEHO OnA NPUMEHEHUA B TMHEKOJIOIUA

dnakoH ans otbopa obpasuos BD SurePath Collection Vial
npefHasHadveH Ans nenonb3oBaHus ¢ cuctemamun BD PrepStain

n BD Totalys ans o6paboTku maskos [lanaHunkonay Ha ocHoBe
xuaknx obpasuos BD SurePath Liquid-based Pap Test. ®nakoH
ons otbopa obpasuos BD SurePath Collection Vial conepxut
KOHCEPBUPYIOLLMIA PAcTBOP Ha CMMPTOBOM OCHOBE, CIy>KaLLnii B
Ka4ecTBe TPaHCMOPTHOWN, KOHCEPBUPYHIOLLEN N aHTUBaKkTepranbHO
cpeqbl ANS rMHeKonormyeckux obpasuos. CM. NUCTKM-BKNaAbILLM
CcMCTeM MOAroToBKM K okpaumsaHuio BD PrepStain nnu nogrotosku
obpasua BD Totalys SlidePrep ans nony4yenus 4ONoONHUTENBHON
MHpOpMaLMMN 1 03HAKOMMEHUS C KMTUHUYECKUMUN [aHHBIMU,
OTHOCALMMUCS K MaskaMm [NanaHnkonay Ha OCHOBe XWAKMX 06pa3LoB
BD SurePath Liquid-based Pap Test.

KPATKWUA OB30P U OMUCAHUE

WHCTpyKLMM No ncnosb3oBaHuto donakoHa Ans otbopa o6pasLios

BD SurePath Collection Vial cm. B pazgene «OTBEOP OBPA3LIA C
NMOMOLbIO YCTPONCTB A1 OTBEOPA OBPA3LIOB U3 LLEVKW
MATKM CO CbEMHbIMW TONOBKAMW» aaHHoro nuctka-sknagbilia.

[nsa nony4eHus nHdopmaumm o6 ncnonb3oBaHUK hrakoHa Ans
oTtbopa o6pasos BD SurePath Collection Vial c paznnyHbiMm
nnatopmMamm CM. CreayioLLyo [OKYMEeHTaLuIo:

» PykoBoacTBo nonb3oBartens Ans npudopa BD PrepMate

» Jluctok-BKnagplW k cucteme ob6paboTku MUKponpenapaTos
BD PrepStain

» JlucTok-Bknagplw kK cucteme obpaboTku MUKponpenaparTos
BD Totalys SlidePrep

+ PykoBoacTtBo nonb3oBatens ansi npubopa
BD Totalys MultiProcessor

* JlucTtok-Bknagpiw k pyyHomy metogy BD SurePath Manual Method

PEATEHTbI

MaTtepuansl, Bxogsilime B KOMNIEKT NnoctaBku: Kaxaasi ynakoska
¢ hnakoHamu ansi otbopa obpasuos BD SurePath Collection

Vial conepxut: 25 nnu 500 dpnakoHoB Ans otbopa o6pa3LoB

BD SurePath Collection Vial ¢ 10 mn »xuaKoro kKoHcepBaHTa

BD SurePath Preservative Fluid B kaxxgom cnakoHe.

Heo6xoaumMble MmaTepuansbl, He BXoAsiLME B KOMMJIEKT
NoCTaBKMU:YCTPONCTBO Anst oTGopa 06pasLoB.

McnonbayinTe ycTpoicTBO Ans oT6opa 06pasLoB TUNa «LIEeTouKa»
CO CbeMHOW rorioBKon (Hanpumep, wetouky Cervex Brush
KoMnaHum Rovers) unu koM6uHMpoBaHHOE npucrnocobnexHne
TUNa «3HAOoLEpPBUKanbHas LeToYKa / MnacTMaccoBbl LWnaTenb»
CO CbeMHbIMU ronoskamu (Hanpumep, Cytobrush Plus GT wnun
Pap Perfect).

1 Pycckun

NPEAYNPEXOEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

LinTonornyeckme obpasLbl MOryT cofepkaTb Bo30yauTenen
MHGEKUUA. HafieHbTe COOTBETCTBYIOLLYHO 3aLLUUTHYIO OOEXAY,
nepyaTku U CpefcTea 3awuTbl rmas/nuua. MpuHumante
COOTBETCTBYHOLLME Mepbl Bronornyeckon 6esonacHocTy Npu
06paboTtke 06pasLoB.

YKunpgkuin koHcepBaHT BD SurePath Preservative Fluid conepxut
BOZHbI pacTBOP AeHATYpPUPOBaHHOMO 3TunoBoro cnupta. Cmech
CoAepXK1T HeBOoMbLLOE KONMYeCcTBO METUIIOBOIO 1 U30MPOMMIIOBOro
cnupToB. He NnpuHMMaTh BHYTPb.

MpepynpexaeHune

H226 BocnnameHsoLwancsa Xnakoctb 1 nap.

P210 Bepeyb OT TENNa/McKp/OTKPLITOrO OrHA/ropsavmx

nosepxHocTen. — He kyputb. P233 [epxaTb KpbILLUKYy KOHTENHepa
NNOTHO 3akpbiTon. P240 3a3eMnuTb/ANekTpudeckn cCoeanHnTb
KOHTenHep 1 npuemHoe obopynosaHve. P241 Vicnonb3oBatb
B3pblBOHE30NaCHOE 3NeKTPUYECKOe/BEHTUNSALNOHHOE/ OCBETUTENBHOE/
obopynoBaHune. P242 Vicnonb3oBaTb TOMbLKO HEUCKpSILLME Npnbopbl.
P243 MNprHnmaTh Mepbl NpegoCTOPOXHOCTM NPOTUB CTaTUYECKOro
pa3psiga. P280 MNonb3oBaTbCst 3aMTHBIMKU NepyaTkamm/3amnTHON
opexaow/ cpeacteamu 3awnTbl rmas/nuua. P303+P361+P353 MNPU
MONAOAHNWN HA KOXKY (unn Bonockl): HemeaneHHo CHATb BCto
3arpsi3HEHHYI0 oAexay, MPOMbITb KOXy Bogow/nog aywem. P370+P378
Mpu noxape: ons Tywexus ncnons3osatb CO,, NOPOLLOK UM BOASHON
TymaH. P403+P235 XpaHuTb B NpoxXnagHOM/XOPOLLO BEHTUNMPYEMOM
mecTte. P501 YganuTb cogepxmmoe/KOHTENHep B COOTBETCTBUM C
MEeCTHbIMU/pervoHanbHbIMU/HaLMOHaNbHbIMU/ MEXAYHaPOAHLIMU
NOCTaHOBEHUAMM.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU
1 [Onsa auarHoCTuKK in vitro

. Mpu ncnonesoaHum cuctem BD PrepStain, BD Totalys SlidePrep
n BD Totalys MultiProcessor Heobxognmo cTporo cobnogaTb Bce
npoueaypbl 1 TpeboBaHWs Hagnexallein nabopaTtopHON NPaKkTUKA.

3. W3beranite pacnneckuBaHus 1 pacnbifeHns XUAKOCTEN.
JlabopaHTbl 4OMKHBI UCMONb30BaTh COOTBETCTBYIOLLIME CPEACTBA
3aLMTbl PYK U [Na3, a Takke 3aLUMTHY0 oaexay.

4. XXunpkvin KOHCepBaHT, coaepalumincs Bo donakoHe Ans otbopa
obpasuos BD SurePath Collection Vial, 6611 npoaHanvanposaH
Ha NPOTUBOMUKPOBHYI0 3PEKTUBHOCTL B OTHOLLEHUW Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida
albicans, Mycobacterium tuberculosis v Aspergillus niger c
pesynsTrataMu, NOATBEPAMBLUMMU ero addeKkTUBHOCTL B obpasuax
BD SurePath, 3acesiHHbIX KynbTypamu MUKPOOPraHNM3MOB KaXaoro
BUAa B KoHUeHTpauuu 108 KOE/Mn, He BbISIBNEH pOCT nocne
14-pHeBHOW (28-gHeBHOW ana Mycobacterium tuberculosis)
MHKyGaLumun B cTaHAapTHbIX ycrosusix. OfHako cneayet NocTosiHHO
cobntofaTtb yHUBepcarbHble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTM MO
obpalueHnto ¢ B1onornMYeckUMm XUAKOCTAMMN.

O6wme Mmepbl NPegOCTOPOXHOCTU NPU NPOBEAEHUN
OOMNOJSIHUTENbHOro aHanusa u3 ¢onakoHa ans orbopa o6pasuoB
BD SurePath Collection Vial

Mockornbky cBUAETENBLCTBA O BMSIHAM OTOOPa anmKBOThLI 13

dnakoHa BD SurePath Collection Vial Ha ka4yecTBo ob6pasua ans
LIMTONOrM4eCKOro NccrneaoBaHns OTCYTCTBYIOT, B XOfe 9TOro npouecca
PEeAKO BO3HMKAIOT Crlyvan HepaBHOMEPHOTO pacrnpeneneHunst
COOTBETCTBYIOLLENO AMarHocTnyeckoro Matepuana. Ecnv pesynbsratsl
nccnefoBaHUst He COOTBETCTBYIOT UCTopun BonesHn nauueHTa,
MeaMUMHCKUM paboTHWKaM MOXeT noTpeboBaTtbest 3a6op HOBOroO
obpasua. bonee Toro, LuTONOrMYECcKoe NCCNEAOBaHNE YacTo peLuaeTt
WHblE KIIMHUYECKMe 3afadum, YeM aHanu3 MoneKynsipHoro coctaea,
noaToMy oTOOP arnvKBOTbI MOXET ObITb HE MOKa3aH B HEKOTOPbIX
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KMUHUYeCKMX cuTyauumsix. MNpm Heo6XoAMMOCTM MOXHO oTo6paTh
oTaAenbHbIN 0bpasel, Ans AONOMHUTENBHOTO aHannsa BMecTo
oTbopa anvkBoTbl N3 hnakoHa Ans otbopa obpasuos BD SurePath
Collection Vial.

Mpu otHope anukBoTbl U3 06Pa3LLOB C HN3KOW HACLILLEHHOCTLI0
KneTkamum Bo conakoHe gnsi ot6opa o6pasuos BD SurePath Collection
Vial MoXeT ocTaTbcsi 06bem maTepuana, He4oCTaTOuHbIV A4S

nogrotoBkn mMaska Nananukonay BD SurePath Liquid-based Pap Test.

METO[bl OKA3AHWUA NMEPBOW NOMOLLU

HemepnneHHo BbI3oBUTE Bpada. B cnyyae npornatbiBaHUsi He
BbI3bIBaNTE PBOTY. 3acTaBbTe NOCTPaAaBLUEro BbINUTL MHOMO BOAbI.
Huvikorga He AaBaiiTe HUYEro rmoTaTh YeroBeKy, KOTOPbIN HaxoamUTCs
6e3 cosHaHus. Ecnv noctpagasLumnii BAOXHYN napbl, NpegocTaBbTe
emy JOCTyn K cBexeMy Bo3ayxy. [1pu KoHTaKTe ¢ BelecTBamu
HEME[NEHHO NMPOMOWMTE KOXY BOAOW, rMasa NpoMbiBanTe 6onbLIMM
KONMM4eCTBOM BOAbl B Te4YeHNe He MeHee 15 MUHYT.

yCnoBusa XPAHEHUA U NOPAOOK YTUNU3ALUN

1. Xpanwute drakoH anst otbopa obpasuos BD SurePath Collection
Vial 6e3 uutonormnyecknx o6pasLoB Npu KOMHATHOW Temnepartype
(15-30 °C) B 3aBOACKOW ynakoBKe.

2. Knetku Bo chnakoHe ansi ot6opa o6pasuos BD SurePath
Collection Vial ctabunbHbl B Te4EHWE A0 LWECTN MecsiLieB npu
MOHWXEHHbIX 3Ha4YeHusAX Temnepatypbl (2—10 °C) v go 4
Hepaenb nNpu koMHaTHoW Temnepatype (15-30 °C).

3. He ncnonbayiite pnakoH ans otéopa obpasuos BD SurePath
Collection Vial ¢ uctekwmm cpokoM rogHoCTH, oTnevaTaHHbIM
Ha dnakoHe.

4. PacxopgHble Marepuanbl U n3genna ¢ UICTeKnM CPOKOM roaHOCTH,
a TakKKe UCNosib3oBaHHbIe criegyeT Haanexalimm 06pa30M
yTunm3npoBaTtb B COOTBETCTBUU C TpeGOBaHVIﬂMI/I I/IHCprKLlI/IIZ
yypexaeHua 1 MeCcTHOro 3akoHoaartenbCcrTea.

B3ATUE MA3KA C MOMOLLbIO YCTPONCTB CO
CBbEMHbIMU rOJIOBKAMMU:

NMPUMEYAHMUE. [Ins otbopa obpa3uioB nucrnonb3yite nmbo
YCTPOWCTBO TUMa «LLETOYKa» CO CbEMHOI FonoBKoW (Hanpumep,
wetouyky Cervex Brush komnaHum Rovers), nn6o komMGuHMpoBaHHoe
npucnocobtneHne Tmna «3H4oLUepBuKanbHas WeTo4ka /
MNacTMaccoBblii WNaTernb» CO CbeMHbIMMW rofIoBKaMu (HanpumMep,
Cytobrush Plus GT vnu Pap Perfect).

1. BbINOMHUTE MA30K M3 LWENKN MaTKu B COOTBETCTBMM CO
cTaHaapTHoW npoueaypon otéopa (Hanpumep, ONMCaHHOM B
pykoBoacTee CLSI GP15-A3)1.

2. HapexHo yaepxuBas oHO cdrnakoHa ansi otbopa obpasuos Ha
NMOCKON NOBEPXHOCTU, BBEAUTE rOMNOBKM Npucnocobnexuii Ans
oTbopa o6pasLioB B Honee WMpokoe 13 AByX OTBEPCTUI driakoHa
ans otbopa obpasuos BD SurePath Collection Vial ogHum 13
Tpex cnocobos.

(1) BonbLluMM U yKa3aTenbHbIM NanbLamm pyku B nepyaTtke
OTCOEAVHUTE TOMOBKY NPUCNOCOGNEHNS TUNa «LIETOUKa» OT
PYKOSITKM 1 MOMECTUTE e€ BO ¢hriakoH Yepea Goree LuMpokoe 13
[BYX €ro OTBEPCTUN.

(2) BeeguTe ronosky npucrnocobrneHns Tuna «Lietodka» B bonee
LUMPOKOE 13 ABYyX OTBEPCTUI dnakoHa. [locne BBoaa ronosku
npucnocob6rneHus B 6oree LMpokoe U3 AByX OTBEPCTUI chriakoHa
rnoBopaynBanTe pykosiTky npucrocobneHns ans otéopa o6pasLos,
OHOBPEMEHHO OCTOPOXHO BbIHMMASs €ro, Ans 0TCOEANHEHNS
rOMOBKMN OT PYKOSITKY.

(3) Mpwn ncnonb3oBaHUM KOMBUHALMK NPUCNOCOBNEHN aAns
oTbopa 06pasLoB «LeToYKa/WwnaTenb» CO CbeMHbIMU FONoBKaMu
BBeAWTE NepBoe NpucnocobneHne Takum obpasom, 4Tobbl pasbem
Haxofuncs Bbilwe bnegHo-rony6oi MUKPOBCTaBKK doriakoHa,

a roroBka — Hpke Hee. Msrnbarite npucnocobnexne snepea-
Ha3aj [0 ero pasfnomMa, NoMecTUB rofIoBKy Ans oTbopa obpasua

B Oonee Wwmpokoe 13 AByX OTBEPCTUI dhriakoHa. [oBTopuTe co
BTOPbIM MPUCNOCOBNEHNEM.

2 Pycckun

YTununsupyinTe pykoaTku npucnocobnenuii ans otéopa o6pasuos.
He npuTparuBaritech K ronoBkam npucrnocobnexui ans
oTtbopa 06pasuoB.

NMPUMEYAHMUE. CTtpenku Ha BepxHeln Yyactu bnegHo-ronybon
MWKPOBCTaBKM (hrakoHa yKa3bliBalOT HA MECTO PacronoXeHus!
rornoBok npucnocobnexunin anst otbopa obpasuos. O6s3aTenbHO
nomeLyanTe rofoBKM Npucnoco6neHnin ans otéopa obpasuyos
B Gonee LMpokoe oTBepcTue dnakoHa.

HE NOMELLIANTE ronosku npucnocobnenuii ans otéopa
obpasLoB B bonee y3koe oTBepcTME doriakoHa.

3. lnoTtHo 3akpoiTe Npobkoi dnakoH ¢ 06pasLoM.

4. Heobsi3aTenbHO: Npu MCnonb3oBaHUM NpeaBapuTenbHO
HakneeHHbIX 2D-LITPUXKOAOB B LENsAX naeHTudukaumm
nonoxwuTensHoro obpasua yaanute BepXHUA LUTPUXKOA, C
3TUKETKM (oriakoHa, OTCIOMB €ro Ha4yMHas ¢ NIeBOro BEPXHErO
yrna. MNpukpenuTe WTpUXKoA k BnaHKy 3anpoca, noanexatyero
HanpaBrneHuto B nabopatoputo. BTopoii LWTpUXKod octaercs Ha
dnakoHe, obecneunBas conoctapneHve obpasua oT NaLneHTKM ¢
6naHkom 3anpoca.

5. HanpaBbte obpasel, ¢ roroBkamu npucnocobneHunii ans otbopa
o6pa3LoB, BMecTe ¢ 0hOpMIIEHHOI JOKyMeHTaumelt B naboparopuio
anst o6paboTku.

TpaHcnopTupoBKa ¢rakoHOB Ans oT6opa o6pa3LoB

Mpy nocTaBkax BHYTPU cTpaHbl 1 3a pybex obpasLbl AOMKHbI ObITh
ynakoBaHbl M MPOMapKUPOBaHbI B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMU
Tpe6oBaHWsIMK MECTHOTO, hefiepanbHOro Y MEXAYHapOaHOro

3aKoHoAaTenNbCTBA OTHOCUTENBHO TPAHCMOPTUPOBKY KIMHUYECKUX
06pasLoB 1 3TUOMNOrMYECKUX MUKPOOPraHN3MOB / UHPEKLIMOHHBIX
maTepuanoB. B xoge TpaHCNopTUPOBKM AOMKHbLI COBMoAATHCS
BPEMEHHbIE U TeMMepaTypHbIe YCIOBUS XPaHEHWS.

OrPAHUYEHUA METOOUKU

[nsa B3sTMS 06pasLoB criedyeT UCMonNb3oBaTh Haanexatye
mMeToauku. MNpuMeHeHne HenoaxoasLMx MeToavk AaeT
HekayecTBeHHble npenapatbl. OT6op rMHeKkonornveckrx obpasLos
[OOIMKEH NPOM3BOAUTLCS C UCMONb30BaHWEM MPUCMOCObneHns Tuna
«LLETOoYKa» Unm aH4oLepBMKaibHOro KOMGUHUPOBAHHOMO YCTPOMCTBA
TUNa «LLIETOYKa- LnaTefb» CO CbeMHbIMU FOfIoBKamy B COOTBETCTBUM
CO CTaHAapTHOM Npoueaypov oToopa, npunaraemor Npon3BoaUTENEM.
[Ons otbopa 06pa3uoB Bo dnakoH Ans otbopa obpasLos

BD SurePath Collection Vial He cnegyeT ncnonb3osarb AepeBSHHbIE
wnatenu. MNpu pabote ¢ donakoHamu ansa otbopa obpasuos

BD SurePath Collection Vial He cnegyeT ncnonb3oBaTtb Hepa3beMHble
3HAOLEepBYMKarbHbIe NPUCNOCOBNEHNs TUNA «LLUEToYKa-LLnaTeby.

[Mocne nepBoro atana BCTPAXUBaHUSA Ha BUXPEBOW MeLuanke

MOXHO 0TO6paTh He 6onee 0,5 M roMoreHHon cMecu KNeTok u
XKMAKOCTU ANst AOMNOMHUTENbHOIO TECTUPOBAHNS Nepea AanbHeNnwnm
npoBefeHnem Tecta NanaHukonay BD SurePath Liquid-based

Pap Test. IHcTpykuum no oT6opy anukBOTbl CM. BO BKNaAblLlax

k cucteme BD PrepStain, cuctreme BD Totalys SlidePrep unu
py4yHOMY MeToZdy, a Takke B pyKOBOACTBE nonb3oBaTtens npubopa
BD Totalys MultiProcessor.

CMUCOK NIUTEPATYPbI

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.

Cnyxba TexH14YecKon Noaaepku: obpalyanTecb K MECTHOMY
npeacTtasutento komnanum BD unu Ha cant www.bd.com.
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Temperature limitation / TemnepatypHu orpannyenns / Teplotni omezeni /
Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaciog
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/ Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura /
TemnepatypaHbl Wwekrey /<= | 3t / Laikymo temperatira / Temperatiras
ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie
temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura / OrpaHuyeHve
Temnepatypbl / Ohranic¢enie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgréns /
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Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e AoCTaTbyHO 3a <n> TecTa

/ Dostate¢né mnozstvi pro <n> testti / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend fiir <n> Tests / Mepiéxel eTapkn moodTNTaA yia <n> £§ETAOEIG /
Contenido suficiente para <n> pruebas / Killlaldane <n> testide jaoks / Contenu
suffisant pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé /
Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLwiH XeTKinikTi / <n> B =~ E 7}
%3] 38 / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n>
parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester
| Zawiera ilo$¢ wystarczajgca do <n> testéw / Contetdo suficiente para <n> testes
/ Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo Ansa <n> TecTos(a) / Obsah
vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for
<n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / BuctaunTb Ans aHanisis: <n>/
JERGHEAT <n> YA

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaska B MHCTPyKLMMTE 3a ynotpeba

/ Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeuTeite Tig 00nyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso
/ Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za upotrebu
/ Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per 'uso / MNannganany
HyCKaynbifbIMEH TaHbIChIN anbiHbIad / AF-8- A1 3 Z+% / Skaitykite naudojimo
instrukcijas / Skatit lietoSanas paméacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing /

Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes
de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBogcTtso no
akcnnyatauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu

/ Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / [luB. iHCTpykKuii 3
BUKOpUCTaHHS / 15 2 [ i FH 15 1

Do not reuse / He nanonseaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til
genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoiporroieite / No reutilizar

/ Mitte kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer
hasznalatos / Non riutilizzare / Maiganan6aneis / A& 7] / Tik vienkartiniam
naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie
stosowac¢ powtornie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnons3oeatb nosTopHo

/ Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas /
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
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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
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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
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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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