& BD SurePath Collection Vial

[lnAa BUKOPUCTAHHSA i3 cucTemamu
BD PrepStain i BD Totalys

w) CE

491253 BD SurePath Collection Vial Kit W 500
491324  BD SurePath Collection Vial Kit Y/ 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

MPU3HAYEHO AN 3ACTOCYBAHHSA B NHEKONOTTI

dnakoH ans 3abopy 3paska BD SurePath Collection Vial
po3pobrieHunii Anst BUKOpucTaHHs i3 cuctemamu BD PrepStain i

BD Totalys ons BukoHaHHs TecTy 3a lNanaHikonay Ha OCHOBI PiAVHHOT
uutonorii, BD SurePath Liquid-based Pap Test. ®nakoH ans 3abopy
3paska BD SurePath Collection Vial mictutb cnnptoBuii po3ymH
KOHCepBaHTa, KU CNYXUTb CepeAoBuLLEM ANA TPaHCMOPTYBaHHS,
36epexeHHs 1 aHTUbaKTepianbHOro 3axXMCTy MHEKOMOrYHUX 3Pas3kKiB.

Y nucTkax-Bknaguvwax go cuctemu BD PrepStain abo BD Totalys
SlidePrep micTutbcs fogaTkoBa iHpopMaLlist Ta KMiHiYHi AaHi CTOCOBHO
aHanizy BD SurePath Liquid-based Pap Test.

KOPOTKMM ornapg 1 onuc

IHCTpyKLUii 3 BUKOpUCTaHHs cnakoHa anst 3abopy 3paskis

BD SurePath Collection Vial HaBegeHi B po3gini «3ABIP 3PA3KIB
3A JOMOMOIOK NPUCTPOIB 31 3HIMHUMUW FOMIBKAMU NS
B3ATTA LEPBIKAIIbHNX 3PA3KIB» y LibOMy NUCTKY-BKNaguLLi.
IHdopMmauito npo BukopuctaHHsa dnakoHa BD SurePath Collection
Vial 3 pisHMMun nnatopmamu AMB. y Takux JOKYMEHTax:

+ T[locibHuk kopucTyBaya npunagy BD PrepMate

» CynposigHui Bknaguw o cuctemun BD PrepStain

» CynposigHuii Bknaguw go cuctemun obpobku Mikponpenaparis
BD Totalys SlidePrep

* [locibHuk kopucTyBaya npunagy BD Totalys MultiProcessor

» CynposigHui Bknaguw o cuctemu BD SurePath Manual Method

PEATEHTU

Martepianu, wo BxoasaTb y komnnekt KoxHa ynakoBka hrnakoHis
ans 3abopy 3paskis BD SurePath Collection Vial mictutb: 25 abo
500 chnakoHiB ans 3abopy 3paskisa BD SurePath Collection Vial

i3 10 mn pigkoro koHcepBaHTa BD SurePath Preservative Fluid y
KOXXHOMY (priakoHi.

HeoGxigHi maTepianu, wWwo He BxoAsaTb y KoMnnekT [puctpin ans
3abopy 3paska.

BurikopucToByinTe NnpucTocyBaHHA AN 3bupaHHsa 3paskis TUny
«LiTOYKa» 3i 3HIMHOI roMNoBKOK (Hanpuknag, witodkn Rovers Cervex
Brush) abo kombiHoBaHe npucTocyBaHHS TUMNY «eHaoLepBikanbHa
LiTOYKa / NNacTMKOBMWIA LINaTesnby 3i 3HIMHOK ronoBKoto (Hanpuknaga,
witoykn Cytobrush Plus GT a6o Pap Perfect spatula).

1 YKkpaiHcbka

NONEPEMXXEHHA TA 3AMOBDKHI 3AXOOU

Y UMTONOriYHUX 3pa3kax MOXyTb MiICTUTUCS 30YAHWKN iHIPEKLi.
BuikopucToByiiTe BiANOBIQHWI 3aXMCHUI OAST, PyKaBUYKK, 3acobu Ans
3axucTy o4ven i obnuuus. MNig yac poboTu 3i 3paskammn JOTPUMyHTECH
BignoBiaHMX 3axoniB GionoriyHoi 6e3neku.

Pigkuin koHcepeaHT BD SurePath Preservative Fluid mictute BOogHUi
PO34MH AeHaTypOBaHOro eTaHomMy. Y Uil CyMillli MICTUTbCS HEBENUKa
KinbKiCTb MeTaHony Ta isonponaxHony. He koBTaTu.

MonepenxeHHs1

H226 BorHeHeGes3neyHa pigvHa Ta napw.

P210 36epiratv nogani Bia mxepen Tenna, rapgynx NoBEPXOHb,
ickop, BiAKPUTOrO BOTHIO Ta iHLWMX 3aMUCTUX PEYOBUH. He nanutu.
P233 36epiratn koHTenHep WinbHO 3akputum. P240 3azemnutn/
eneKTPUYHO 3'eQHaTV KOHTEWHEp | npuiManbHe obnagHaHHS.

P241 BukopucTtoByBaTh BUOyxob6e3neyHe enekTpuiHe/BeHTunsLinHe/
ocBiTnoBanbHe/obnagHaHHsA. P242 BukopvuctoByBaTy Tinbku npunagu,
LLIO He YyTBOPIOIOTh ickop. P243 BxueaTy 3anobikHMX 3axoaisB npotu
cratuyHoro po3psagy. P280 BukopucToByiiTe 3aXUCHi pykaBuyku/
3axucHu oasar/aacobm 3axucty oden/obnunyus. P303+P361+P353 Y
PA3I MOTPAMNAHHA HA LLUKIPY (abo Bonoccs): HeraHo 3HiMiTb
yBecb 3abpyaHeHu ogsr. MNpomMunTte Lwikipy Bo4o / nig gywiem.
P370+P378 NMpu noxexi: Bukopnctatn Ang noxexoraciHHA:

CO,, BOrHeracHui NopoLLok abo po3cisitHni CTPYMiHb BOAW.
P403+P235 36epiratn B fobpe nNpoBiTptOBAHOMY NMPUMILLEHHI.
36epiratv B npoxonogHomy micui. P501 YTunisynte Bmict/Tapy
BiANOBIAHO 4O BUMOT MiCLIeBOro/perioHanbHOro/aep»xasHoro/
MiXXHapO4HOro 3aKOHOA4aBCTBA.

3ANOBIKHI 3AXoOU
1. Ons giarHocTuku in vitro.

2. Cnig gistv BignoBigHo 4o npaBun HanexHoi nabopaTtopHoi
npakTWKK Ta CyBOpPO AOTPUMYBATUCh YCiX METOAMK
BMKOpucTaHHs cuctem BD PrepStain, BD Totalys SlidePrep
i BD Totalys MultiProcessor.

3. YHukanTe po3nneckyBaHHs abo yTBOPEHHS aepo30riB.
Onepartopy NOBMHHI BASIrATW HaNEXHUN 3aXUCHUIA OOsr | 3aXmCT
055 pyK Ta OYen.

4. Pigkvin koHcepBaHT y conakoHi BD SurePath Collection Vial
nepeBipsnu Ha NPOTUMIKPOBHY Aito Nnpotu Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida
albicans, Mycobacterium tuberculosis i Aspergillus niger, i ioro
edeKkTMBHICTb NiaTBepannacs. Y 3paskax BD SurePath, 3acisHux
MiKpoopraHiaMmamm KoXXHOro Buay B koHueHTpauii 106 KYO/mn, He
Oyno BusiBNeHo pocTy yepe3 14 fi6 (28 gib ans Mycobacterium
tuberculosis) iHky6aLji 3a ctaHgapTHUx ymoB. OfgHak Ans
6e3neyHoi poboTu 3 BionoriyHMMK pigrHaMn HeobXiQHO 3aBXaun
[OTPUMYBATUCh YHiBEpCarnbHUX 3anobikHMX 3axogiB.

3aranbHi 3anobixHi 3axoau ANA 40AaTKOBOro AOCHiOXKeHHSs
3pas3kiB i3 dnakoHiB BD SurePath Collection Vial

Hemae cBigyeHb npo Te, wo Biabip anikeotn 3 prniakoHa BD SurePath
Collection Vial BnnuBae Ha sikicTb 3paska Ans LUTOMNOrYHOro
pocnimkeHHs. MNpoTte B npoueci Biabopy MOXyTb TpannsTUCb OKpeMi
BMNaAKN XMOHOro po3noginy BiANOBIAHOMO AiarHOCTUYHOIO MaTepiany.
MegunyHum npauiBH1Kam, MOXITMBO, AOBEAETLCS OTPUMATN HOBUN
3pasok, AKWO pe3ynbTaTh He BiAnoBiAaTUMYTb iCTOPIil XBOpOOM
nauieHTkn. Kpim Toro, LMTonoriyHi 4oCnigKeHHs1 4acTo Npu3HayeHi
ONS BUPILWEHHS iHWMX KNiHIYHUX 3aBAaHb, OKPIM MOMEKynsipHOro
aHaniay, Tomy Bif6ip anikBoTu He € yHiBepcarnbHO AOLIMbHUM Y BCIX
KNiHIYHUX cuTyauisx. 3a noTpebu 3amicTb Bigbopy anikeotu 3 onakoHa
BD SurePath Collection Vial ona gogatkoBoro aHanisy MoxHa B3sTu
OKpPEMUIA 3pa3okK.
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Micnsa Bigbopy anikBoTyW 3i 3pas3kiB i3 HU3bKUM BMICTOM KIiTUH Y
dnakoHi BD SurePath Collection Vial moxe 3anuwmntucsa HegoctaTHbO
marepiany Ans ycnilHoro BukoHaHHs Tecty BD SurePath Liquid-
based Pap Test.

NEPLUA OOMOMOIA

HeraiHo BuknuyTe nikaps. Y pasi N(poKoBTYBaHHS He BUKNUKanTe
6ntoBoTy. [laBanTte BunuTK 6arato Bogu. Hikonv He AaBaiiTe LWock y
POT NIOAMHI, sika BTpaTura CBiAoOMICTb. Y pasi BouxaHHs HeobXigHO
BMHECTM NOTEPNINOro Ha CBiXe NOBITPS. Y pasi NOTPannsHHSA Ha LWKipy
HeramHo NPOMUIATE BESINKOLO KiNbKICTIO BOAN, @ B pasi NOTpanmsHHS

B OMi CMi HEranHO NPOMUTU X BESIMKOLO KiNbKICTIO BOAW NPOTArom
npuHanmHi 15 xB.

3BEPIFAHHA U YTURMI3ALIA

1. 36epiraiite pnakoHn ans 3abopy 3paskis BD SurePath Collection
Vial 6e3 uutonoriyHmx 3paskiB npu KiMHaTHI TemnepaTypi
(15-30 °C) B 3aBOACHKIN YNaKoBLyj.

2. Y dnakoHi BD SurePath Collection Vial kniTuHu 36epiratotbes
[0 LWecTn MicsuiB npu HU3bKin Temnepatypi (2—10 °C) abo oo
4 TXKHIB Npu KiMHaTHIN Temnepartypi (15-30 °C).

3. He Bukopuctosyiite cnakoH BD SurePath Collection Vial nicns
3aBepLUeHHS TepMiHy NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha ONakoHi.

4. Ticnsi BUKOPUCTaHHS abo 3aBepLUEeHHs TEPMiHY NpuaaTHOCTI
matepianu i NpoayKTU HeobXiaHO HANEXHUM YMHOM
yTUni3yBaTy BigMNoBigHO A0 IHCTPYKUiN YyCTaHOBM Ta YNHHOIO
3aKOHOAaBCTBa KpaiHu.

3ABIP 3PA3KIB 3A JONOMOI OO NMPUCTPOIB 31 3HIMHUMU
roniBKAMU ansd B3ATTA LEPBIKAJIbHUX 3PA3KIB:

MPUMITKA. [ns B3aTTSA 3pa3kiB BUKOPUCTOBYIMTE NPUCTOCYBaHHSA
ONns 30UpaHHs 3paskiB TUMY «LLITOYKa» 3i 3HIMHOK FOTOBKOK
(ranpwuknag, witoykn Rovers Cervex Brush) abo kombiHoBaHe
NPUCTOCYBaHHSA TUMY «eHAoLepBiKanbHa LiToYKa / MnacTUKOBUN
wnatenby 3i 3HIMHOI rofoBKOK (Hanpuknag, witodkn Cytobrush Plus
GT abo Pap Perfect spatula).

1. 306epiTb 3pa3ok i3 LWMINKM MaTKy BigNoBIAHO [0 CTaHA4ApTHOT
MeToaMKM 3abopy 3paska (Hanpuknag, onucaHoi B NMOCIGHMKY
CLSI GP15A-3)".

2. MiuHo Tpumatoum rakoH Ha pPiBHI MOBEPXHi, BCTaBTe roniBky
NPUCTPOLO AN B3ATTS 3paska B OAMH i3 ABOX OTBOPIB (hriakoHa
BD SurePath Collection Vial, 6inbLunin 3a po3mipom, 3acToCoBYO4N
OOMH i3 TPbOX METOgIB.
(1) 3a monomMoror BEMNMKOro Ta BKa3iBHOrO nanbLiB Big €aHanTe Bif
PYYKM FoMiBKY MPUCTPOIO Ha 3pa3oK LLITOYKN Ta NOKNagiTe B OAVH i3
[ABOX OTBOpIB (onakoHa, 6inbLumin 3a po3mMipomM.

(2) BcTaBTe roniBky NpuCTpoLo Ha 3pa3ok LUITOYKU B OOMH i3 ABOX
OTBOpIB hnakoHa, GinbLunii 3a po3mipoMm. [MpoKpyTiTe pyyKy
NpUCTPOLO ANs B3ATTS 3paska, OAHOYaCHO TArHy4H ii Bropy, o6
BiA’eaHaTU Big pyYKy roniBky NPMUCTPOLO 1 NOKNAcTH ii B OOWH i3
[OBOX OTBOpIB hrakoHa, 6inbLunii 3a po3mipoMm.

(3) Y pasi BUkop1CTaHHS KOMGIHOBaHOTO MPUCTPOIO 3i LLLITOYKM

Ta NMacTUKOBOrO LWNaTens 3i 3HIMHUMK rofniBkamun BCTaBTe
nepLuMin NPUCTpI Tak, Wob Touka 3namy po3TalloByBanacs BuLle
6GnakuTHOI BCTaBKM (hriakoHa, a roniska NpUCTPOI — HIKYE Hei.
3ruHaiiTe NpucTpit B 06MABI CTOPOHU, OKMN BiH HE 3N1aMaeThbes,
3aruvLLMBLLN FONIBKY AN B3ATTS 3pa3ka B OAHOMY 3 [JBOX OTBOpPIB
nakoHa, 6inbLiomy 3a po3aMipom. MoBTOpPITL NpoLeaypy Ans
APYroro NpucTpoto.

2 YKkpaiHcbka

YTunisyvite pyyku npucTpoiB Ans B3ATTH 3paskiB. He Topkantecs
roniBoK MPUCTPOIB A5t B3ATTS 3paskiB.

MPUMITKA. Ctpinku Bropi 6nakutHoi BCTaBku doriakoHa BKa3yoTb
Ha Micue, Kyau HeobXigHO NOMICTUTU rofiBKy NPUCTPOID. 3aBXAn
KNnagiTb roniBkvM NPUCTPOIO ANA B3ATTA 3pa3ka B Ginbiun
oTBip dnakoHa.

HE knagiTe roniBku NpucTpoto Ansa B3ATTS 3paska B MEHLINIA

oTBip hrnakoHa.

LLinbHO 3akpuinTe KpULLKY donakoHa.

4. [NopatkoBo. LLlo6 BMKopucTaTy nonepeHs0 HaKMeeHi 4BOBUMIPHI
LUTPUX-KOAM ANS iaeHTudiKauii 3paska 3 NO3UTUBHUM pe3ynbTaToM,
3HIMITb BEPXHIl LUTPUX-KOA 3 €TUKETKM dhriakoHa, NovaBLLn
BiZIKIetoBaTu 1oro 3 NiBoro BepXHboro Kyta. Haknemnte wrpmx-
koA Ha bnaHk 3anuTy, AK1iA BigNpaBnsTUMETbCA A0 nabopaTopii.
Lpyrvin WTpux-ko4 3anuiaeTbest Ha PNakoHi, TaKUM YMHOM
NOB’A3y0YM 3pa3ok naiieHTa 3 6rnaHKkoM 3anuTy.

5. BignpasTe go nabopatopii Ha 06pO6NEHHs 3pasok i3 roniBKoOK
NPUCTPOLO AN B3ATTA 3paska 1 BiANOBIAHY AOKYMeHTaLito.

©

TpaHcnopTyBaHHs dhnakoHiB Ans 3abopy 3pas3kiB

[ns BignpasneHb y Mexax KpaiHu Ta 3a KOpAoH 3pasku crif
3anakoByBaTU Ta No3Ha4yaTy Hanvcamu BiANoOBIAHO A0 YMHHOTO
nepxxaHoro, defiepanbHoro 1 MiXkHapo4HOro 3akOHO4aBCTBa,

sIKe CTOCYETbCS TPAHCNOPTYBaHHS KNiHIYHMX 3pa3kiB Ta PEYOBUH,

SIKi MOXYTb MICTUTU 30YAHMKM iHEKLiHKX 3axBoptoBaHb. i vyac
TpaHCNopTyBaHHsi HeOOXiAHO NiATPMMYBaTK TEMNEpaTYpPHi yMOBU Ta
[OTpuMmyBaTUCs Yacy 36epiraHHs 3paskiB.

OBMEXEHHA METOAQY

Mig yac 3abopy 3paskiB 3aBXau JOTPUMYNTECH HAMNEXHOI METOAMKN.
HenpaBunbHa meToamka 3abopy 3paskiB npussene 40 CTBOPEHHSA
HesiKicHMX npenapariB. iHekonorivHi 3pa3ku cnig 36upatu 3a
[0MOMOrol NPUCTPOIO AN B3SATTS 3pa3ka Ha 3pas3ok LLTOYKM 3i
3HIMHOIO roniBkot abo KOMBIHOBAHOIO NPUCTPOLO 3i LLITOYKM ANs
3abopy eHaoLepBiKanbHMX 3pa3kiB Ta NNacTUKOBOro LWnatens 3i
3HIMHUMW roniBKaMu BiANOBIAHO OO CTaHA4APTHOI Npoueaypuy 3abopy
3paskiB, BU3Ha4YeHOi BUpOOHMKOM npuctpoto. [ns 3abopy 3paskis

y dnakoH BD SurePath Collection Vial He cnig BukopuctoBysatu
Aepes’saHi wnateni. Takox i3 dprnakoHamy BD SurePath Collection
Vial He cnig BMKOPUCTOBYBATU KOMBIHOBaHI NPUCTPOI 3i LLITOYKN

ans 3abopy eHgouepBikanbHUX 3paskiB i NNacTUKOBOrO LNaTens 3
HEe3HIMHVMMU roniBkamu.

Micnsa nepLuoro kpoky 06pobku B CTpyLUyBaYi nepes NpoBeAeHHAM
TecTy BD SurePath Liquid-based Pap Test moxHa Bigidpatu
LwoHanbinbwe 0,5 Mn ogHOPIAHOT CyMiLLi KNITUH | piguHK ons
[0[aTKOBOro aHaniay. IHCTpykuii Wwoao Biadopy anikBoTu AuB. y
nucTkax-Bknaguwax go cuctem BD PrepStain, BD Totalys SlidePrep,
CYNpPOBIAHIN AOKYMEHTaLii 40 py4HOro Metofy abo B MOCIGHUKY
kopuctyBaya npunagy BD Totalys MultiProcessor.

AOOBIAKOBA IHPOPMALIA

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 TexHi4HOI MiATPMMKM: 3B’AXKITECA 3 MiCLIEBMM NpeacTaBHUKOM
komnaHii BD abo 3BepHiTbCA 3a nocunanHaM www.bd.com.
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temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura / OrpaHuyeHve
Temnepatypbl / Ohranic¢enie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgréns /
Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu / i /& i il

Batch Code (Lot) / Kon Ha naptupata / Koéd (€islo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-
Code (Charge) / Kwdikdg Traptidag (Traptida) / Cédigo de lote (lote) / Partii kood /
Numeéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama kogp!
/¥l S =(ZE)/ Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer

/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog
naptuu (not) / Kod série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Kog naprii / it CIEH)
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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

‘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:
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