& BD SurePath Collection Vial
Mo xprion pe ta cvotripata BD PrepStain

kot BD Totalys
ce
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  \¥/ 500
491440 BD SurePath Vial and Spatula/Brush Kit W 500

MPOOPIZOMENH XPHZH I'lA T'YNAIKOAOTIIKEZ EOAPMOIEX

To BD SurePath Collection Vial (®iaAidio cuAoyig) éxel oxedlaaTei
yla xprion pe Ta ouoTtipata BD PrepStain ka1 BD Totalys yia

Tnv emegepyaoia Twv egeTdoewv BD SurePath Liquid-based Pap
Tests (TeoT MatravikoAdou pe Tn peBodoloyia kuTTapoAoyiag uypng
@dong). To BD SurePath Collection Vial epiéxel éva ouvtnpnTikd
SI6Aupa Pe Baon TNV aAkoOAn, TTou AEITOUpYEi WG HECO PETAPOPAG
KO OUVTAPNONG YA YUVAIKOAOYIKG SeiypaTa, EVW TAUTOXPOVA £XEI KAl
avTIBOKTNPIAKES IBIOTNTEG. [Na TTPOCBETEG TTANPOPOPIEG KAl KAIVIKG
dedopéva oxeTika pe Tnv e¢étacn BD SurePath Liquid-based Pap
Test, avatpéte oTa évBeTa ouokeuaaiag Tou TTpoiévTog BD PrepStain
1) BD Totalys SlidePrep.

NEPIAHWH KAI ENEZHITHZH

MNa odnyieg oxeTika pe TN xprion Tou BD SurePath Collection Vial,
avatpégte otnv evétnta XYAAOIMH AEITMATON ME XYZKEYH(EX)
AEIFTMATOAHWIAYX TPAXHAQY ME AMNOZMNQOMENH(EL)
KE®PAAH(EZ) oTo TTapdv évBeTo ouokeuaaiag.

MNa TAnpo@opieg oxeTika We Tn Xprion Tou BD SurePath Collection Vial
ME GAAEG TTAOTQOPUEG, avaTPEETE OTNV akOAoUBN TEKUNpPiwon:

* Eyxepidio xpriong Tou opyavou BD PrepMate

» ’'EvBeto ouokeuaaoiag Tou TpoidvTog BD PrepStain

» ’'EvBeto ouokeuaaiag Tou TrpoidvTog BD Totalys SlidePrep

* Eyxepidio xpAong Tou opydvou BD Totalys MultiProcessor

» ’'EvbBeto ouokeuaaoiag xeipokivntng pebodou BD SurePath

ANTIAPAZTHPIA

Mapexopeva vAikd: Kabe cuokeuacoia @ialidiwv BD SurePath
Collection Vials mrepiéxel: 25 r) 500 @iaAidia BD SurePath Collection
Vials pe 10 mL BD SurePath Preservative Fluid (ZuvtnpnTtiké uypd) o€
KGO @IaAidIO.

YAIKd TToU atraitoUvTtal aAAd dev TTaOpEXOVTal: ZUCKEUN
OUAAOYNG BelypdTWV.

XPNOIYOTIOINOTE €iTE MIO CUOKEUR dElypaTtoAnwiag TUTTOU OKoUTTaG JE
ATTOOTIWHEVN KEQAAN (TT.X., Rovers Cervex Brush) gite pia ouokeun
TTou ouVvOUAdel evOoTPaxnNAIKY WAKTPO/TTAACTIKI) OTIATOUAO hE
ATTOOTIWHEVN(EG) KEQAAR(EG) (TT.X., Cytobrush Plus GT kai omrdtoula
Pap Perfect).

1 EANviKG

MNPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX

Ta KUTTAPOAOYIKA BeiyuaTa EVOEXETAI VA TTEPIEXOUV AOIOYOVOUG
Tapdyovtes. Na @opdre KatdAANAN TTPOCTATEUTIKA EVOUUATia,
KOTGAANAQ yAvTIa KAl CUOKEUH TTPOCTACIAG JATIWY / TIPOGWTTOU.
Tnpeite TIG KATAAANAEG TTPOPUAGEEIG EvavT BIOAOYIKA €TTIKIVOUVWV
UAIKWV KATA TOV XEIPIOUO TwV OEIYUATWV.

To BD SurePath Preservative Fluid mrepiéxel udatikd didAupa
pETOUTIWPEVNG aIBavOANG. To peiypa TTEPIEXE! HIKPEG TTOOOTNTEG
peBavoAng kai icotrpotravoAng. Na pnv katartriveral.

Mpoooxn

H226 Yypd kai aTpoi eU@AEKTA.

P210 Makpi& atré BeppdtnTa, Bepuég ETTIPAVEIEG, GTTIVONPEG,

YUPVEG QAOYEG Kal GAAEG TTNYEG avaPAEENG. Mnv KaTTvideTe.

P233 Na diatnpeital o TrepIEKTNG EpUNTIKG KAEIOTOG. P240 Ieiwon/
I00dUVaIKY) oUVOEDN TOU TTEPIEKTN Kal TOU EEOTTAIGHOU BEKTN.

P241 Na xpnoigoTrolgital avTiekpnKTIKOG nAekTpoAoyikog/eEaepiopol/
PWTIOTIKOG/EEOTTAIGHOG. P242 Na XpnaiyoTtrololvTal povo epyoAeia
TTou dev TTapdyouv oTivOnpeg. P243 AGBETE TTPOCTATEUTIKG PETPA
EVAVTI NAEKTPOOTATIKWY EKKEVWOEWYV. P280 Na @opdTe TTPOOTATEUTIKA
YAvTIO/TTPOCTATEUTIKG £vOUUATO/UETT ATOUIKAG TTPOCTACIAG VIO Ta
péma/mpdéowTto. P303+P361+P353 XE MEPINTQXH EMA®HE ME
TO AEPMA () pe Ta gahAid): BydATte apéowg OAa Ta poAucpéva
pouxa. ZeMAUVTE TNV £mMdePNida pe vepd/oTo vioug. P370+P378 Z¢
TIEPITITWON TTUPKAYIAG: VI TNV KATAGRECN XPNOIUOTIOINCTE:

CO,, okévn | wekaopo pe vepd. P403+P235 AtroBnkeveTtal oe

KaAd agpifdpevo xwpo. Alatnpeital dpocepd. P501 AidBeon Tou
TTEPIEXOMEVOU/TTEPIEKTN CUPPWVA JE TOUG TOTTIKOUG/TTEPIPEPEIOKOUG/
€BvIkoUg/d1EBVEIG KavoviopoUg.

Mpo@uAdgeig
1. Tia in vitro diayvwaoTIKA xprion

2. Oa mpétel va epapudlovTal ol evOESEIYUEVEG EPYOTTNPIOKEG
TIPAKTIKEG KAl va TNPoUvTal auoTnpd OAeg o1 81adIkaaieg TTou
agopouv Tn xpAon Twv cucTnuatwyv BD PrepStain, BD Totalys
SlidePrep kai BD Totalys MultiProcessor.

3. Amo@uUyeTe Toug TTAATAYIOUOUG 1 TN dnpioupyia agpoAupdTwy. Ol
XEIPIOTEG Ba TTPETTEN VO XPNOIPOTIOIOUV TNV KATAAANAN TTpooTacia
yla T X€PIa Kal Ta JATIA KOl TIPOCTATEUTIKO POUXITHO.

4. To ouvtnpnTiké uypd TTou Trepiéxetal oto BD SurePath Collection
Vial €xelI SOKIMAOTEI yIa TNV AVTIMIKPOBIOKK ATTOTEAECHATIKOTNTA
Tou évavTl Twv Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium
tuberculosis ka1 Aspergillus niger kai BpéBnke 6T gival
amroteAeopaTiké. Aciypata Tou BD SurePath trou evo@BaApioTnkav
Je HIKpOBIa o€ ouykévipwaon 108 CFU/mL atmo kdbe €idog, dev
TTapouciaoav avamTugn PeTd atmd 14 nuépeg (28 nuépeg yia 1o
Mycobacterium tuberculosis) o€ eTTwacn UTTG KAVOVIKEG GUVOAKEG.
QoT1é00, TTPETTEl VO TNPOUVTAI TTAVTA O YEVIKEG TTPOQUAGEEIS yia TOV
a0 @OAR XEIPIGHO BIOAOYIKWY UYPWV.

[evikég TTPOPUAGEEIG Yo GUPTTANPWHATIKG EAgyXo aTTd TO

BD SurePath Collection Vial

MapoAo TTou dev UTTAPXOUV aToIxEIa OTI N aPaipeon evog KAAOPATOG
ato 1o BD SurePath Collection Vial etrnpeddel Tnv ToiétnTa TOU
OeiyHaTOG YIa KUTTOPOAOYIKS EAEYXO, EVOEXETAI VO TTAPOUCIACTOUV KOTA
Tn diladikaoia auTr aTrdvia TEPICTATIKA AavBacouévng KaTavoung Tou
OXETIKOU dlayvwaTikoU UAIkoU. O1 TTapoXEiG UYEIOVONIKAG TTEPIBaAwNg
evOExeTal va TTPETTEl v AdBouv vEo Seiyua edv Ta aTToTEAEOUOTO

Oev oxeTiCovtal Ye To KAIVIKG 10TOPIKG Tou aoBevolg. ETriong, n
KUTTApOAoYia ouxVvd BETel DIOPOPETIKA KAIVIKA EPWTHAHATA OTTO TOV
HopPIaKS EAEYX0, CUVETTWG N 0paipean KAAOPATOG EVOEXOPEVWG VO
pnv eival KatdAANAnN yia 0Aeg TIG KAIVIKEG KaTaoTdoelg. Edv gival
aTrapaiTnTo, €ival duvaTr) n ouhhoyr evég EexwplioToU deiyuaTog

YIO TOV GUUTTANPWHATIKO €AEYXO avTi yia Aqwn KAGopaTog atré 1o

BD SurePath Collection Vial.

500019392(01) 2017-01



H agaipeon kAdopartog atmé deiyparta xapunAig Kuttapofpibeiag
evOExeTal va apnael averapkég UAIKG oto BD SurePath Collection
Vial yia TNV TpogToIpacia yiag IkavotroinTikng e¢étaong BD SurePath
Liquid-based Pap Test.

NPQTEZ BOHOEIEZ

KaAéoTe apéowg yIaTpo. Ze TTEPITTITWON KATATTOONG, PNV TTPOKOAEOETE
epetd. Xopnynote d@bovo vepd. Mnv xopnyeite TiroTe atmd 10 oTOPA
o€ AToo TTou £xel XAael TIG alOBACEIG TOU. € TTEPITITWON EI0TIVONG,
UETOKIVAOTE TO GTOPO O€ KaBapd agpa. e TTEPITITWAON ETTAPAG,
EeTAUVETE OPEOWG TO OEPUA HE VEPO, EETTAUVETE apéowg T MATIO PE
apBovo vepd e1Ti TOUAGXIoTOV 15 AeTTTd.

AMOOGHKEYZH KAI AMOPPIYH

1. Amo6nkeuote To BD SurePath Collection Vial xwpig
KUTTapoAoyIka deiypata o€ Bepuokpacia dwpariou (15-30 °C) ota
@IaAidia TTou TTapExovTal.

2. To BD SurePath Collection Vial cuvtnpei k0TTapa £wg €¢I
MAveg o€ Beppokpacieg Yugng (2—10 °C) A €wg 4 eBdouddeg o€
Bepuokpaaia dwuatiou (15-30 °C).

3. Mn xpnoiuotroieite To BD SurePath Collection Vial peta tnv
nuepopnvia ARgNG TTou avaypa@eTal GTo PIaAidIO.

4. H amoppiyn Twv ANyPEVWY KOl XPNOIMOTTOINKEVWY AVAAWGCINWY
Kl TTPOIOVTWY Ba TTPETTEl va yiveTal CUP@WVA JE TOUG BECUIKOUG
Kal TOTTIKOUG KUBEPVNTIKOUG KAVOVIOUOUG.

ZYAANOI'H AEIFMATQN ME ZYZKEYH(EZ) AEITMATOAHWIAZ
TPAXHAOY ME ANOZNQMENH(EZ) KEQAAH(EZ):

THMEIQZXH: Na tn guA\oyr| SelyuaTwy, XPNOIUOTIOINGTE EiTE

M0 ouoKeun delydaTtoAnyiag TUTTOU OKOUTTAG PE ATTOCTIWHEVN

KePaAn (1.X., Rovers Cervex-Brush) €ite pia ouvBuaaoTIKA ) CUCKEUNR

€vOOTPAXNAIKNG WAKTPAG/TTAACTIKAG OTIATOUAAG JE ATTOCTIWHEVN(-EG)

KeEPAAA(€G) (11.X., Cytobrush Plus GT kai ordtouAa Pap Perfect).

1. Na&Bete deiypa atrd Tov TpdxNA0 cUP@WVA PE TNV TTPOTUTIN
dladikaoia cuAoyng (T1.x., KateuBuvipia odnyia CLSI GP15-A3).1

2. Kpatwvtag 10 @IaAidio GUAAOYRG OTOBEPG TTAVW OE HIa ETTITTEDN
ETMPAVEIQ, EI0AYAYETE TNV KEPAAN(£G) TNG CUCKEUNG(WV) CUAAOYAG
uyéoa oTo peyaAUTepo amréd Ta duo avoiypata Tou BD SurePath
Collection Vial akoAouBwvTag pia atto Tig €¢AG TPEIG HEBGDOUG.

(1) ®opwrvtag yavTl Kal XpNOIKJOTIOIVTAG TOV AVTIXEIPA KAl TO
O€iKTn, ATTOOUVOEDTE TNV KEPAAN TNG GUOKEUNG TUTTOU OKOUTTAG
atroé Tn Aar) kai TOTTOBETACTE TNV Y€oa OTO PEYaAUTEPO aTrd Ta dUO
avoiypara Tou @ioAidiou.

(2) ElcayayeTe TNV KEQAAR TNG CUCKEURG TUTTOU OKOUTTAG HECO OTO
ueyaAUTEPO aTrd Ta dUO avoiyuaTa Tou @iaAidiou. MNeploTpEWTE TN
AaBn TNG cuokeung oUAAOYNG, VW TPARATE aTTAAG TTPOG Ta TTAVW
Yl VO atrooTIAgETE TNV KEPAAR TNG CUCKEURG atré Tn Aafn Kai
TOTTOBETAOTE TNV KEPAAN) TG CUCKEUNG PECT OTO HEYOAUTEPO OTTO
Ta dU0 avoiyuaTa Tou @IaAidiou.

(3) Otav xpnoiyoTToIEiTE TN CUVOUACTIKA CUCKEUr OUAAOYNG
WAKTPOAG/OTTATOUAAG PE OTTOCTIWHEVEG KEPAAEG, EI0AYAYETE TNV
TIPWTN CUCKEUN PE TETOIO TPOTIO WOTE TO onueio Bpalong va givai
TTavw aTTo T0 Avw TPAPA Tou yaAddiou TTapePPARUaTOS @IaAIBiou Kal
n KEQaAn va gival Katw a1o 10 TTapéPPAnua. KapwTte Tn cuokeun
UTTPOG - TTIOW PEXPI VO OTTACEI KAl TOTTOBETACTE TNV KEQAAR
OUAAOYNG OTO PeYaAUTEPO aTTO Ta SUO avoiydaTta Tou QiaAidiou.
EmavaAdBete auth Tn diadikacia yia Tn 8eUTEPN CUOKEUN).
AtroppiyTe TN AaBA(£G) TNG/TWV CUOKEURG(WV) delypaToAnyiag.
Mnv ayyicete TNV KEQAAA(£G) TNG cuokeung(wv) delypaToAnyiag.

2 EANviKG

YHMEIQZXH: Ta BéAn oT1o dvw TuAPA Tou YaAGdiou TTapeuBAARPATOg
deixvouv Tnv katelBuvan oTnv oTroia TTPETTEl va TOTTOBETNOEI N
KEQAAA(£G) TNG cuokeung ouloynG. Na ToTroBeTeiTe TTAVTa TRV
KEQOAAR(£G) TNG CUOKEUNG GUAAOYRG NéOT OTO JEYAAUTEPO
davoliypa Tou @iaAiSiou.

MHN TotroBeTeite TNV KEQAAN(£G) TNG CUOKEUNG GUANOYAG péoa aTO
MIKPOTEPO GVOIYHa TOU PIaAIBiou.

3. MuwpaTioTe 0PIKTE TO PIaAidIo.

4. TpoaipeTiKd: Av BEAETE VO XPNOIPOTTOINCETE YPAMHWTOUG KWOIKEG
2-D pe €TIKETEG IO TNV avayvWPIon BETIKWV deIyPaTWY, aQaIpéaTe
TOV Avw YPapPwTS KwAIKG atrd TNV ETIKETA TOu PiaAidiou
ATTOKOAAWVTAG TOV aTTd THV TTAVW OPICTEPN Ywvia. KOAoTE
TOV YPOUUWTO KWOIKG OTO EVTUTTO ATTOKAEIOTIKAG AvVayvwpIoNG
yla TNV atraitoUpevn €6€Tacn TTou Ba aTTOOTAAET OTO EPYOCTAPIO.

O 3eUTEPOG YPAUPWTOG KWIIKOG TTApapéVeEl TTAVw OTO QIaAidIO,
ouoyeTidovTag 1o dgiyua Tou aoBevoUg e TO EVTUTIO ATTOKAEIOTIKAG
avayvVWPIoNG YIA TNV aTTaIToUpEvVn eETaon.

5. AmooTeileTe TO deiypa TTOU TTEPIEXEI TNV KEPAAR(£G) TWV CUOKEUWV
delypaToAnyiag, padi ue Ta KATAAANAQ CUVODBEUTIKA £yypaga, OTO
€PYQACTAPIO YIa ETTECEPYATIAL.

MeTag@opd @iaAidiou cuAAoyng

MNa gyxwpieg kai d1eBveig ammooToAéG, Ta SeiypaTa TTPETTEN va

OuUOKeuadovTal Kal va onuaivovtal CUPPWVa JE TOUG I0XUOVTEG

TOTTIKOUG, OPOOTTOVOIaKoUG Kal IEBVEIG KavoVIOUOoUG TTEPi HETAPOPAG

KAIVIKWV OEIYHATWY KAl AITIOAOYIKWY TTApayOVTWV/AOIMOYSVWY OUCIWY.

Katd 1n didpkela TG PETAPOPAg TTPETTEl Va TNPEITAl 0 XPOVOGS Kal Ol

OuvBnkeg Beppokpaaiag yia TNV atToOrkeuan.

MNEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ

XPNOIYOTIOIEITE TIAVTA CWOTEG TEXVIKEG DEIYMATOANWIAG OTAV CUAAEYETE
Ta deiypaTta. O1 KAaKEG TEXVIKEG CUAAOYNG BEIYUATWY 0dnyouv o€
QVETTAPKI TTapackeudopata. Ta yuvaikoAoyikd deiypata Ba TTpETTEl
va CUAAEYOVTQI XPNOIMOTTOIWVTOG CUOKEUR delypaToAnwiag TUTTou
OKOUTTaG A YIa CUCKEUN TTou ouvOuddel evdoTpayxnAIki whkKTpa/
TIAQOTIKA OTTATOUAQ JE ATTOOTIWHEVN(EG) KEPAAN(EG), CUPGWVa

pe TNV TUTTIKA S1adIKacia cUAANOYNG TTOU TTEPIYPAPETAI OTTO TOV
KOTAOKEUAOTH. Agv TTPETTEI VA XPNOIMOTTOI0UVTAI EUAIVEG OTTATOUAEG yia
TN ouAhoyn deiypdTtwy pe 1o BD SurePath Collection Vial. Agv rpétrel
Va XPNOoIYOTToIoUVTal CUOKEUEG VOOTPAXNAIKAG WHKTPAG/TTAACTIKAG
OTTATOUAAG TTOU OEV €XOUV ATTOOTIWHEVN KEPOAN pe To BD SurePath
Collection Vial.

MeTd 1O TTpWTO BAKa TNG TTEPIdivNONG, uTTopei va agaipebei 0,5 mL,
KOTA PEYIOTO, TOU OPOYEVOUG PiyHATOG KUTTAPWYV Kal Uypou, yia
OUPTTANPWHATIKO EAEYXO TTPIV TNV TTEPAITEPW ETTEGEPYATIOA TOU

BD SurePath Liquid-based Pap Test (TeoT MamavikoAdou pe Tn
peBodoAoyia kutTapoAoyiag uypng eaong). MNa odnyieg oxeTIKA

JE TNV aQaipean KAAOPATOG, avaTpEéSTE OTA EVOETA GUOKEUQTIag

Twv TTpoidviwyv BD PrepStain ka1 BD Totalys SlidePrep fj Tng
XEIPOKivNTNG HEBOBOoU 1 oTo Eyxeipidio xpriong Tou opydvou

BD Totalys MultiProcessor.

BIBAIOIPA®IA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Cervicovaginal
Cytology Based on the Papanicolaou Technique; Approved
Guideline — Third Edition. CLSI document GP15-A3
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Texvik ESutnpéTnan kai YToaTnpign: TTapakaAOUE ETTIKOIVWVATTE UE
TOV TOTTIKO avTITTPdawTTo TNG BD r Tn dieuBuvan www.bd.com.
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Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico
in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeguuuHckuin npubop ans
[AvarHocTukm in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski
uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / in
Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauyHwii npuctpivt ans giarHocTukw in vitro /
AL B IT W

Temperature limitation / TemnepatypHu orpannyenns / Teplotni omezeni /
Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaciog

/ Limitacion de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température

/ 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 /
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

500019392(01) 2017-01



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

|

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 ]

\\ /,
l)/_/,

\
%

=

Rea]#

EANviKG

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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