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491336 | BD CytoRich Red Preservative

491303 BD PrepStain Non-GYN Test Kit
491304 BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit
491459 BD Non-GYN Stain Kit

UTILIZARE SPECIFICA

1. BD CytoRich Red Preservative (Conservant rosu) este destinat conservarii celulelor si fragmentelor mici de tesut in suspensie.

2. BD CytoRich Red Preservative este utilizat pentru pregatirea celulelor si fragmentelor mici de tesut pentru examinare citologica
si histologica.

3. BD CytoRich Red Preservative dizolva celulele rosii si solubilizeaza proteinele.

4. Esantioanele conservate sunt compatibile cu colorarea imunohistochimica si rezultatele sunt similare celor obtinute cu
formalina neutra.

REZUMAT $1 EXPLICATII

BD CytoRich Red Preservative este un fixativ hemolitic pe baza de alcool. Se foloseste pentru citologie si procesarea biopsiilor
mici. Este ambalat in containere din plastic rezistente la scurgeri. Printre ingredientele sale se numara alcoolul, formaldehida si
substantele tampon.

BD CytoRich Red Preservative este utilizat in citologia non-cervicovaginalé de diagnosticare. In acest context, este un fixativ pentru
celule si esantioane de fesut mici care au fost colectate din corpul uman, inclusiv, dar fara a se limita la sputa, spalaturi, periere,
material razuit, lichide biologice, exudate si aspirate cu ac fin.

MECANISMELE HEMOLIZEI Sl FIXARII

BD CytoRich Red Preservative dizolva celulele rosii, realizeaza legaturi incrucisate intre proteinele solubile de globulina, iar
alcoolul fixeaza celulele si fragmentele mici de tesut. Un milimetru de BD CytoRich Red Preservative poate dizolva celulele rosii i
stabiliza proteinele solubile din 25-50 de microlitri de sénge integral.

1. Membranele celulelor rosii sunt emulsionate selectiv si sparte printr-o combinatie de alcool si liza osmotica. Celulele rosii ale
subiectilor rari cu hemoglobinopatie se pot dizolva incet sau pot rezista complet la liza. Celulele rosii care imbatranesc rezista
la liza.

2. BD CytoRich Red Preservative contine mai putin de 1% formaldehida. Proteinele de globulina care sunt eliberate din celulele
rosii si colectate odata cu plasma si lichidele tesutului interstitial sunt legate incrucisat de formaldehida in solutie, Thainte de a fi
denaturate de alcool si, astfel, sunt impiedicate sa formeze super-agregate de proteine (precipitate floconoase).

3. Alte membrane celulare actioneaza ca bariere selective care permit alcoolului sa treaca mai rapid decat formaldehida in
citoplasma si nucleoplasma celulelor. Din acest motiv, celulele par a fi fixate in alcool.

4. Ulterior, jonctiunile intercelulare si proteinele intracelulare sunt legate incrucisat de formaldehida, care asigura stabilitatea pe
termen lung a celulelor si fragmentelor de tesut in suspensie.

LIMITARILE PROCEDURII

1. BD CytoRich Red Preservative nu este vandut ca fixativ pentru citologia cervicovaginala de screening.

2. Esantioanele citologice trebuie sa fie fixate in BD CytoRich Red Preservative cat mai curand posibil dupa colectare.

3. Un esantion care s-a degradat inainte de fixare va fi nesatisfacator pentru examinare.

4. BD CytoRich Red Preservative nu trebuie utilizat pentru fixarea fragmentelor de tesut cu un diametru mediu mai mare de 5
milimetri.

5. Toate consumabilele sunt destinate unei singure utilizari si nu pot fi refolosite.



AVERTISMENTE S| PRECAUTII

Probele citologice pot contine agenti infectiosi. Purtati imbracaminte, manusi si echipamente de protectie pentru ochi/fata adecvate.
Respectati masurile de precautie corespunzatoare, privitoare la pericolul biologic, atunci cand manevrati esantioane.

BD CytoRich Red Preservative este o solutie apoasa, care contine izopropanol, metanol, etilen glicol si formaldehida. Nu ingerati.
Pericol

A

H226 Lichid si vapori inflamabili. H302 Nociv in caz de inghitire. H319 Provoaca o iritare grava a ochilor. H317 Poate provoca o
reactie alergica a pielii. H350 Poate provoca cancer. H371 Poate provoca leziuni ale organelor.

P210 A se pastra departe de surse de caldura, suprafete incinse, scantei, flacari deschise si alte surse de inflamare. Fumatul
interzis. P233 Pastrati recipientul inchis etans. P240 Legatura la pamant/conexiune echipotentiala cu recipientul si cu echipamentul
de receptie. P241 Folositi echipamente electrice/de ventilatie/de iluminat rezistente la explozie. P242 Nu utilizati unelte care produc
scantei. P243 Luati masuri de precautie impotriva descarcarilor electrostatice. P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de
protectie/echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei. P264 Spalati-va bine dupa utilizare. P270 Nu consumatj
alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii produsului. P272 Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata in afara locului de
munca. P201 Procurati instructiuni speciale inainte de utilizare. P202 A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toate
masurile de securitate. P281 Utilizati echipamentul de protectie individuala conform cerintelor. P260 Nu inspirati praful/fumul/gazul/
ceata/vaporii/spray-ul. P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa, timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti. P337+P313 Daca
iritarea ochilor persista: Consultati medicul. P303+P361+P353 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau péarul): Scoateti imediat toata
imbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa/faceti dus. P333+P313 in caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: Consultati
medicul. P301+P312 IN CAZ DE TNGHITIRE: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic, daca nu v&
simtiti bine. P330 Clatiti gura. P309+P311 IN CAZ DE expunere sau daca nu va simtiti bine: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic. P321 Tratament specific (a se vedea de pe aceasta etichet). P363 Spélati imbracimintea
contaminata, inainte de reutilizare. P370+P378 in caz de incendiu: Pentru stingerea incendiului, utilizati: CO,, pudra sau apa
pulverizata. P403 A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. P235 A se pastra la rece. P405 A se depozita sub cheie. P501 Eliminati
continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale/internationale.

BD EA/OG Combo Stain (Frotiu combinat) contine etanol, metanol si acid acetic. Nu ingerati.
Pericol

H225 Lichid si vapori foarte inflamabili. H312+H332 Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare. H370 Provoaca leziuni ale organelor.

P210 A se pastra departe de surse de caldura, suprafete incinse, scantei, flacari deschise si alte surse de inflamare. Fumatul
interzis. P233 Pastrati recipientul inchis etans. P240 Legatura la pamant/conexiune echipotentiala cu recipientul si cu echipamentul
de receptie. P241 Folositi echipamente electrice/de ventilatie/de iluminat rezistente la explozie. P242 Nu utilizati unelte care produc
scantei. P243 Luati masuri de precautie impotriva descarcarilor electrostatice. P260 Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/
spray-ul. P264 Spalati-va bine dupa utilizare. P270 Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii produsului. P271 A
se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine ventilate. P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament

de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei. P303+P361+P353 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul): Scoateti
imediat toata imbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu ap&/faceti dus. P304+P340 IN CAZ DE INHALARE: Transportati
persoana la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabila pentru respiratie. P312 Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic, dacé nu vé simtiti bine. P362+P364 Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o fnainte de
reutilizare. P370+P378 In caz de incendiu: Pentru stingerea incendiului, utilizati: CO,, pudra sau ap4 pulverizata. P403+P235 A

se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A se pastra la rece. P405 A se depozita sub cheie. P501 Eliminati continutul/recipientul in
conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale/internationale.



BD Hematoxylin Stain 0.5 (Frotiu de hematoxilina 0.5) contine etilen glicol. Nu ingerati.
Atentie

H302 Nociv in caz de inghitire. H315 Provoaca iritarea pielii. H319 Provoaca o iritare grava a ochilor. H335 Poate provoca iritarea
cailor respiratorii.

P261 Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. P264 Spalati-va bine dupa utilizare. P270 Nu consumati alimente,
lichide si nu fumati in timpul utilizarii produsului. P271 A se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine ventilate. P280 Purtati manusi
de protectie/imbrécaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei. P301+P312 IN CAZ DE
INGHITIRE: Sunatj la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic, dac& nu va simtiti bine. P302+P352 IN CAZ
DE CONTACT CU PIELEA: Spélati cu multé apé si sépun. P304+P340 IN CAZ DE INHALARE: Transportati persoana la aer liber
si mentineti-o intr-o pozitie confortabil& pentru respiratie. P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clétiti cu atentie

cu apa, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati s& clatiti. P330 Clétiti gura. P332+P313 In caz de iritare a pielii: Consultati medicul. P337+P313 Dac4 iritarea ochilor
persistd: Consultati medicul. P362 indepértati hainele contaminate. P403+P233 A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. P&strati
recipientul inchis etans. P405 A se depozita sub cheie. P501 Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/
regionale/nationale/internationale.

PRECAUTII

1. Tn scopul diagnosticului in vitro.

2. Numai pentru uz profesional.

3. Trebuie urmate bunele practici de laborator.

4. Evitati improscarea sau generarea de aerosoli. Operatorii trebuie sa utilizeze echipament adecvat de protectie pentru maini,

ochi/fata si corporala.

Nu pipetati cu gura.

Nu ingerati (contine alcool, altul decét etanol si formaldehida).

7. Consumabilele si produsele folosite trebuie eliminate in mod corespunzator, in conformitate cu reglementarile institutionale
si guvernamentale.

MATERIALE NECESARE

BD CytoRich Red Preservative poate fi utilizat impreuna cu BD PrepStain Slide Processor sau BD Totalys SlidePrep sau intr-un
proces manual. Consultati Manualul operatorului pentru BD PrepStain Slide Processor sau BD Totalys SlidePrep pentru informatii
complete privitoare la reactivi de colorare, componente si accesorii. Nu toate materialele enumerate mai jos sunt necesare pentru
pregatirea manuala a lamelelor.

o o

Materiale furnizate

Reactivi
+ BD CytoRich Red Preservative, 3600 mL

Materiale vandute separat de BD

Reactivi

+  BD Non-GYN Stain Kit (Kit de colorare)
— 1 - BD Hematoxylin Stain 0.5, 480 mL
— 1-BD EA/OG Combo Stain, 480 mL

Instrumente, echipament si accesorii
* BD PrepStain Slide Processor
* BD Totalys SlidePrep
»  Kit aspirator simplu
»  Centrifuga si accesorii
«  BD Centrifuge Tubes (Tuburi centrifuge)
* Lamele BD SurePath PreCoat
+  BD Settling Chambers (Camere de decantare)
« BD PrepStain Transfer Tips (Varfuri de transfer)
+ BD Totalys Transfer Tips
*  Kitalternativ nr. 1: BD PrepStain Non-GYN Test Kit (Kit de test)
— 2 x 96 — BD Centrifuge Tubes
— 2x96 — Lamele BD SurePath PreCoat
— 2 x96 — BD Settling Chambers
— 2 x 96 — BD PrepStain Transfer Tips



Kit alternativ nr. 2: BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit
— 2 x 96 — BD Centrifuge Tubes

— 2x96 — Lamele BD SurePath PreCoat

— 2 x 96 — BD Settling Chambers

— 2 x96 — BD Totalys Transfer Tips

Materiale necesare, dar nefurnizate de BD

Recipient de colectare a probelor

Mixer de centrifugare

Pipete de precizie cu varfuri de unica folosinta
Apa deionizata (pH intre 7,5 si 8,5)

Alcool de clasa reactiv

Xilen sau inlocuitor de xilen

Mediu de montare

Lamele de acoperire

DEPOZITARE

1.

2.
3.

Limita de depozitare pentru BD CytoRich Red Preservative este de pana la 24 de luni de la data de fabricatie (fara a proba a
pacientului), la temperatura camerei (15-30 °C).

Nu utilizatj lichidul dupa data de expirare imprimata pe eticheta.

Limita de depozitare pentru BD CytoRich Red Preservative cu esantion citologic trebuie stabilita conform procedurilor
laboratorului dumneavoastra.

PREPARAREA PROBELOR GENERALE, FOND

1.
2.

Etichetati recipientul de colectare a specimenelor inainte de utilizare.

Un mililitru de BD CytoRich Red Preservative poate dizolva si stabiliza 25-50 de microlitri de sange integral. Conform acestei
fndrumari, o picatura (50 microlitri) de suspensie celulard apoasa poate fi curatata de celulele rosii si proteine i fixata cu un
mililitru de BD CytoRich Red Preservative.

Timpul minim de fixare este de 30 de minute.

Preparatele citologice pot fi pregatite folosind BD PrepStain Slide Processor (Procesor lamele), BD Totalys SlidePrep, metode
cito-centrifugare standard sau tehnici de frotiu.

Consultati Procedurile si Manualul de protocoale pentru BD CytoRich Non-GYN pentru informatii complete referitoare la
manevrarea esantioanelor si procedurile specifice de colectare.

PREPARAREA PROBELOR GENERALE, METODA
Daca se folosesc esantioane proaspete (nefixate), urmati Pasii 1 pana la 4 din Procedura generala.
Daca se folosesc esantioane fixate, urmati Pasii 1, 3 si 4 din Procedura generala.

PROCEDURA GENERALA

1.

Concentratie
a. Amestecati pentru a omogeniza esantionul, prin inversare simpla sau prin centrifugare.
b. Inspectati esantionul si indepartati cheagurile, particulele si mucusul.

i. Este important sa indepértati orice cheaguri sau particule vizibile. In caz contrar, se pot produce colmatari in blocurile de
vacuum BD PrepStain sau BD Totalys SlidePrep. Filtrarea se poate realiza turnand esantionul prin orice mediu rugos,
precum tifonul. Pentru procedurile privind blocurile de celule se poate folosi orice material capturat.

ii. Respectati procedurile de laborator standard pentru omogenizarea si/sau emulsionarea mucusului.

Transferati o parte alicota sau, pentru esantioane cu volum mic, intreaga cantitate intr-un tub centrifug de 50 mL.

Centrifugati pentru 10 minute la 600 g.

Decantati lichidul supernatant.

. Turbionati esantionul timp de 15 + 5 secunde pentru omogenizarea esantionului.

Fixare

a. In functie de volumul tabletei de celule, ad&ugati suficient BD CytoRich Red Preservative pentru a acoperi esantionul intr-un
raport de 1:1.

b. Turbionati timp de 15 + 5 secunde si lasati-I sa stea minimum 30 de minute.

c. Centrifugati pentru 10 minute la 600 g.

d. Decantati lichidul supernatant si turbionat;.

Spalare

a. In cazul in care nu se identifica nicio tableta vizibila sau de mici dimensiuni, addugati 6-10 mL de apa DI tamponata direct in
tubul centrifug de 50 mL, turbionati pentru 15 + 5 secunde si transferati intregul continut intr-un tub de 12 mL.

b. Tn cazul in care se identifica o tabletad de dimensiuni moderate pané la mari, transferati un esantion reprezentativ (1-5
picaturi) in tubul de 12 mL si adaugati 10 mL de apa DI tamponata.

c. Transferati tuburile de 12 mL in suportul(rile) de tuburi centrifuge si centrifugati pentru 5 minute la 600 g.
4
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d. Decantati si turbionati timp de 15 + 5 secunde pentru omogenizarea esantionului.
i. Decantarea trebuie efectuata dintr-o singura miscare rapida, prin rasturnarea fiecarui rack pentru tuburi cu 180 de grade,
astfel incat sa nu se perturbe tableta de celule.
ii. Tn timp ce rackul este rdsturnat, tamponati cu grija gura tuturor tuburilor din rack cu hartie absorbanté.
iii. Tntoarceti rackul in pozitie verticala dupa 3 — 5 secunde.

4. Procesare
a. Incércati suporturile pentru tuburi centrifuge de 12 mL pe BD PrepStain Slide Processor sau BD Totalys SlidePrep
pentru procesare.
b. Respectati instructiunile ,Procesarea lamelelor Non-GYN” din Manualul de utilizare aplicabile.
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Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /%
A&k / Laikymo temperatiira / Temperatiras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / Orpanuyexne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/L PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (islo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (Traptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(ZE) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptuu (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Kog naprii / it CIE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emapkn ToodTnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B ~E 7} 53] £33

| Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Conteuido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatoyHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
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Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg 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 I'uso / MaitnanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouZzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / [us. iHcTpyKuUii 3 BUKopucTaHHs / i 2] f FH i W]

Do not reuse / He nanonassaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Mannanan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) & & 1 ]

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! xafaaiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AL / 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 Anst OLEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (LR VD #REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 &= / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwxHuit npegen
Temnepartypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MivimansHa Temnepartypa / i & TR

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 E-% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KoHTporb / X #E

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxutensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtnsHui koHTponb / FH 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbil koHTpons / Negatif kontrol / HeratueHuii konTpons / B4 5 i1 741

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atoaTeipwang: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / 255 W o & 9l 8- Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: oxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K J7ik: HA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus sgici — cayne Tycipy / 25 43 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuu: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7i%: fabt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionorndeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 44727 X &

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

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ocuvodeuTIKA £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 5-2], 5455
A A 2 | Démesio, zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ Bt 5 S0k

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

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sig Bonoru / i {45 T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guA\oyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i F

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

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite eciv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} =74 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTU 3a NOLLKOMKEHOT ynakoskm / U LA B, 152048 1

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé 1
BeppéTnTa / 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 / CankpiH xepae cakta / -2 3] &lloF g / Laikyti atokiau nuo Silumos $Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sin aii Tenna / i it &5 FAJ5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§



Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3a6opy / KA H

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 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 / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé 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 5 't 4k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri nainga 6onael / <=4 7k~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsamM BoaHo / 27244

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsis. / =41 714171 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5t /Ny
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