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Tirkce
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

KULLANIM AMACI

1. BD CytoRich Red Preservative (Kirmizi Koruyucu), hiicreleri ve kiigiik doku pargalarini stispansiyon halinde korumak
Uzere tasarlanmistir.

2. BD CytoRich Red Preservative, hicreleri ve kiiglik doku pargalarini sitolojik ve histolojik incelemeye hazirlamak igin kullanihr.
3. BD CytoRich Red Preservative, kirmizi kan hiicrelerini lize eder ve proteinleri gozindurur.
4. Korunan numuneler imminohistokimyasal boyama ile uyumludur ve sonuglar nétral tamponlu formalin ile elde edilenlere benzerdir.

OZET VE AGIKLAMA

BD CytoRich Red Preservative, alkol bazl bir hemolitik fiksatiftir. Sitoloji ve kiglk biyopsi islemleri igindir. Sizintiya dayanikl plastik
kaplarda paketlenir. igeriginde alkol, formaldehit ve tamponlar bulunur.

BD CytoRich Red Preservative; servikovajinal olmayan diyagnostik sitoloji igin kullanilir. Bu baglamda balgam, yikama sivilari,
firgayla alinanlar, deri kazintilari, viicut sivilari, ekstidatlar ve ince igne aspiratlari dahil, fakat bunlarla sinirli olmamak lizere insan
vicudu kaynaklarindan toplanan hicreler ve kiiclik doku érnekleri icin bir fiksatiftir.

HEMOLIZ VE FIKSASYON MEKANIZMALARI

BD CytoRich Red Preservative, kirmizi kan hiicrelerini lize eder, ¢éziinebilir globiilin proteinlerini capraz baglar ve alkol hiicreleri
ve kiguk doku pargalarini fikse eder. BD CytoRich Red Preservative'’in bir mililitresi, 25—-50 mikrolitre tam kandaki ¢6ziinebilir
proteinleri stabilize edebilir ve kirmizi kan hticrelerini lize edebilir.

1. Kirmizi kan hiicresi membranlari, alkol ve ozmotik lizis kombinasyonu ile segici olarak emdilsifiye edilir
ve daha da pargalanir. Hemoglobinopatisi olan nadir kigilerin kirmizi kan hiicreleri yavas bir sekilde lize
olabilir veya tam lizise direng gosterebilir. Yasl kirmizi kan hucreleri lizise direng gosterir.

2. BD CytoRich Red Preservative, %1’den az formaldehit igerir. Kirmizi kan hucrelerinden salgilanan ve kan plazmasi ve
dokular arasi doku sivilari ile toplanan globiilin proteinleri, alkoller ile denatiire edilimeden 6nce ¢ozeltideki formaldehit
araciligiyla gapraz baglanir ve boylece protein sliper agregatlarinin (flokilent ¢okeltiler) olusmasi 6nlenmis olur.

3. Diger huicre membranlari, alkollerin hucrelerin sitoplazmasina ve niikleoplazmasina formaldehitten daha hizli gegmesini
saglayan segici bariyerler olarak islev gorir. Bu durum, hticrelerin alkol ile fikse edilmis gérinmesine neden olur.

4. Ardindan, hicreler arasi baglantilar ve hicre igi proteinler, formaldehit araciligiyla gapraz baglanir; bu da hicrelerin ve doku
parcalarinin siispansiyon halinde uzun sureli stabilitesini saglar.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

1. BD CytoRich Red Preservative, servikovajinal sitolojik tarama igin bir fiksatif olarak satiimaz.

2. Sitolojik numuneler, numune toplama sonrasinda mimkin olan en kisa sirede BD CytoRich Red Preservative icinde fikse
edilmelidir.

3. Fiksasyon 6ncesi parcalanmis bir numune, inceleme icin yetersiz olacaktir.
4. BD CytoRich Red Preservative, ortalama capi 5 milimetreden buyuk doku parcalarini fikse etmek icin kullaniimamalidir.
5. Tum malzemeler yalnizca tek kullanimliktir ve tekrar kullanilamaz.



UYARILAR VE ONLEMLER

Sitolojik numuneler enfeksiy6z ajanlar igerebilir. Uygun koruyucu giysi, eldiven ve goz/yiiz korumasi kullanin. Numunelerle galigirken
ilgili biyolojik tehlike énlemlerine uyun.

BD CytoRich Red Preservative izopropanol, metanol, etilen glikol ve formaldehit iceren bir sulu ¢ozeltidir. Yutmayin.
Tehlikelidir

®OD

H226 Alevlenen Sivi ve Buhar. H302 Yutulmasi halinde zararlidir. H319 Ciddi goz tahrisine yol agar. H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina
yol agar. H350 Kansere yol agabilir. H371 Organlarda hasara yol agabilir.

P210 Isidan, sicak ylizeylerden, kivilcimlardan, agik alevlerden ve diger atesleme kaynaklarindan uzak tutun. Sigara icmeyin.

P233 Kabi sikica kapali tutun. P240 Kabi ve alici ekipmani topraga oturtun/baglayin. P241 Patlamaya dayanikli elektrik/
havalandirma/aydinlatma ekipmani kullanin. P242 Sadece ates almayan aletler kullanin. P243 Statik bosalmaya karsi 6nleyici
tedbirler alin. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin. P264 Elleglemeden sonra iyice yikayin.
P270 Bu Urlinii kullanirken higbir sey yemeyin, icmeyin veya sigara igmeyin. P272 Kirlenmis kiyafetleri isyeri disina ¢gikarmayin.
P201 Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari okuyun. P202 Biitiin 6nlem ifadeleri okunup anlagiimadan elleglemeyin. P281 Kisisel
koruyucu ekipman kullanin. P260 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayin. P305+P351+P338 GOZLE TEMASI
HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin. Kontakt lens varsa ve gikarmasi kolaysa bunlari ¢ikarin. Durulamaya devam
edin. P337+P313 Goz tahrisinin gegmemesi halinde: Tibbi tavsiye alin/doktorunuza basvurun. P303+P361+P353 CILDIN (veya
sagin) UZERINDE OLMASI HALINDE: Kirlenmis tiim giysilerinizi hemen cikarin. Cildinizi su/dus ile durulayin. P333+P313 Cilt tahrisi
veya pisik olusmasi halinde: Tibbi tavsiye alin/doktorunuza bagvurun. P301+P312 YUTULMASI HALINDE: lyi hissetmiyorsaniz, bir
ZEHIR DANISMA MERKEZI ile veya bir doktorla irtibata gecin. P330 Agzinizi calkalayin. P309+P311 Maruz kalinma veya kendini
kétii hissetme halinde: Bir ZEHIR DANISMA MERKEZI ile veya bir doktorla irtibata gegin. P321 Ozel miidahale gerekli (etikete
bakin). P363 Kirlenmis giysilerinizi yeniden kullanmadan 6nce yikayin. P370+P378 Yangin ¢ikmasi durumunda: Séndirme igin
sunlari kullanin: CO,, képiiklii veya sulu sprey. P403 lyi havalandirilan bir yerde depolayin. P235 Sogduk tutun. P405 Kilit altinda
saklayin. P501 igerigi/kabi ulusal/bélgesel/yerel/uluslararasi yénetmeliklere gére atin.

BD EA/OG Combo Stain (EA/OG Combo Boyasi) etanol, metanol ve asetik asit icermektedir. Yutmayin.
Tehlikelidir

H225 Kolay alevlenir sivi ve buhar. H312+H332 Ciltle temas ettiginde veya solundugunda zararlidir. H370 Organlarda hasara yol acar.

P210 Isidan, sicak yuzeylerden, kivilcimlardan, acik alevlerden ve diger atesleme kaynaklarindan uzak tutun. Sigara igmeyin.

P233 Kabi sikica kapal tutun. P240 Kabi ve alici ekipmani toprada oturtun/baglayin. P241 Patlamaya dayanikh elektrik/
havalandirma/aydinlatma ekipmani kullanin. P242 Sadece ates almayan aletler kullanin. P243 Statik bosalmaya karsi 6nleyici
tedbirler alin. P260 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayin. P264 Elleclemeden sonra iyice yikayin. P270 Bu
Urtnd kullanirken hicbir sey yemeyin, icmeyin veya sigara icmeyin. P271 Sadece disarida veya iyi havalandirilan bir alanda kullanin.
P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin. P303+P361+P353 CILDIN (veya sacin) UZERINDE
OLMASI HALINDE: Kirlenmis tiim giysilerinizi hemen gikarin. Cildinizi su/dus ile durulayin. P304+P340 SOLUNMASI HALINDE:
Zarar goren kisiyi acik havaya cikarin ve rahat nefes alabilecegi pozisyonda olmasini saglayin. P312 lyi hissetmiyorsaniz, bir ZEHIR
DANISMA MERKEZI ile veya bir doktorla irtibata gegin. P362+P364 Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan énce
yikayin. P370+P378 Yangin gikmasi durumunda: Séndiirme icin sunlari kullanin: CO,, képiikli veya sulu sprey. P403+P235 lyi
havalandirilan yerde depolayin. Soguk tutun. P405 Kilit altinda saklayin. P501 igerigi/kabi ulusal/bdlgesel/yerel/uluslararasi
yonetmeliklere gore atin.

BD Hematoxylin Stain (Hematoksilin Boya) 0.5, etilen glikol icermektedir. Yutmayin.
Uyari

H302 Yutulmasi halinde zararlidir. H315 Cilt tahrisine yol agar. H319 Ciddi g6z tahrisine yol agar. H335 Solunum yolu tahrisine

yol agabilir.

P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin. P264 Elleglemeden sonra iyice yikayin. P270 Bu

Urtnd kullanirken hicbir sey yemeyin, icmeyin veya sigara icmeyin. P271 Sadece disarida veya iyi havalandirilan bir alanda
kullanin. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin. P301+P312 YUTULMASI HALINDE: lyi
hissetmiyorsaniz, bir ZEHIR DANISMA MERKEZi ile veya bir doktorla irtibata gecin. P302+P352 CILDIN UZERINDE OLMASI
HALINDE: Bol sabun ve su ile yikayin. P304+P340 SOLUNMASI HALINDE: Zarar géren kisiyi agik havaya gikarin ve rahat nefes
alabilecegi pozisyonda olmasini saglayin. P305+P351+P338 GOZLE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin.
Kontakt lens varsa ve ¢ikarmasi kolaysa bunlari ¢ikarin. Durulamaya devam edin. P330 Agzinizi calkalayin. P332+P313 Cilt tahrisi
olugmasi halinde: Tibbi tavsiye alin/doktorunuza basvurun. P337+P313 Go6z tahrisinin gegmemesi halinde: Tibbi tavsiye alin/
doktorunuza basvurun. P362 Kirlenmis giysilerinizi cikarin. P403+P233 lyi havalandirilan yerde depolayin. Kabi sikica kapali tutun.
P405 Kilit altinda saklayin. P501 Igerigi/kabi ulusal/bdlgesel/yerel/uluslararasi ydnetmeliklere gére atin.
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ONLEMLER

In vitro diyagnostik kullanim icindir.

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

lyi laboratuvar uygulamalari takip edilmelidir.

Sigramalari veya aerosol olusumunu 6nleyin. Kullanicilar uygun el, géz/yliz ve giysi korumasi kullanmalidir.
Agiz ile pipetlemeyin.

Yutmayin (etanol ve formaldehit digsinda alkoller igerir).

Kullanilan malzemeler ve Urunler, kurumsal ve resmi diizenlemelere uygun olarak dogru sekilde atiimalidir.

GEREKLI MALZEMELER

BD CytoRich Red Preservative, BD PrepStain Slide Processor (Lam Islemcisi) veya BD Totalys SlidePrep ile ya da bir manuel
islemde kullanilabilir. Boyama reaktiflerine, bilesenlerine ve aksesuarlarina iligkin eksiksiz bilgiler icin BD PrepStain Slide Processor
veya BD Totalys SlidePrep Operatdr Kilavuzu’na bakin. Asagida listelenen materyallerin timu manuel olarak lam hazirlamak igin
gerekli degildir.

N o kN2

Saglanan Malzemeler

Reaktifler
+ BD CytoRich Red Preservative, 3600 mL

BD Tarafindan Ayri Olarak Satilan Malzemeler

Reaktifler

» BD Non-GYN Stain Kit
— 1 - BD Hematoxylin Stain (Hematoksilin Boya) 0.5, 480 mL
— 1-BD EA/OG Combo Stain (EA/OG Combo Boyasi), 480 mL

Cihazlar, Ekipmanlar ve Aksesuarlar
+  BD PrepStain Slide Processor (Lam Islemcisi)
+ BD Totalys SlidePrep
« Easy Aspirator Kit (Kolay Aspirator Kiti)
»  Santriflij ve aksesuarlar
«  BD Centrifuge Tubes (Santriflij TUpleri)
+ BD SurePath PreCoat Slides (PreCoat Lamlarr)
«  BD Settling Chambers (Durultma Odalari)
+ BD PrepStain Transfer Tips (Transfer Uglarr)
* BD Totalys Transfer Tips (Transfer Uclari)
»  Alternatif Kit #1: BD PrepStain Non-GYN Test Kit
—  2x96 — BD Centrifuge Tubes (Santriftj Tupleri)
— 2x96 — BD SurePath PreCoat Slides (PreCoat Lamlari)
—  2x96 — BD Settling Chambers (Durultma Odalari)
— 2x96 — BD PrepStain Transfer Tips (Transfer Uglari)
» Alternatif Kit #2: BD Totalys SlidePrep Non-GYN Test Kit
—  2x96 — BD Centrifuge Tubes (Santrifuj Tupleri)
— 2x96 — BD SurePath PreCoat Slides (PreCoat Lamlari)
—  2x96 — BD Settling Chambers (Durultma Odalarr)
— 2x96 — BD Totalys Transfer Tips (Transfer Uglari)

Gerekli Fakat BD Tarafindan Saglanmayan Malzemeler
+  Ornek Alma Kabi

*  Vorteks Karistirici

»  Atilabilir Uglu Hassas Pipetler

»  Deiyonize Su (pH 7,5 ila 8,5)

*  Reaktif Sinifi Alkol

* Ksilen veya Ksilen tirevleri

e Takili Ortam
*  Lameller
SAKLAMA

1. BD CytoRich Red Preservative’in saklama siniri, imal tarihinden itibaren oda sicakhiginda (15-30 °C) 24 aya kadardir (hasta
drnegi olmadan).

2. Siviyi, etikette yazili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
3. Sitoloji numuneleri ile BD CytoRich Red Preservative icin saklama siniri, laboratuvarinizin proseddrlerine gore belirlenmelidir.



GENEL NUMUNE HAZIRLAMA, ARKAPLAN

1.
2.

Kullanmadan énce érnek alma kabini etiketleyin.

BD CytoRich Red Preservative'in bir mililitresi, 25-50 mikrolitre tam kandaki ¢éztnebilir proteinleri stabilize edebilir ve kirmizi
kan hucrelerini lize edebilir. Bu durum bir kilavuz olarak kullanilarak, bir mililitre BD CytoRich Red Preservative ile bir damlalik
(50 mikrolitre) bir sulu huicre bulamaci, kendi kirmizi kan hicrelerinden ve proteinlerinden arindirilabilir ve fikse edilebilir.
Minimum fiksasyon stresi 30 dakikadir.

Sitolojik preparatlar BD PrepStain Slide Processor, BD Totalys SlidePrep, standart sitosantrifiij ydntemleri veya smir teknikleri
kullanilarak hazirlanabilir.

Belirli numuneleri isleme ve toplama prosedurleriyle ilgili tim bilgiler icin BD CytoRich Non-GYN Prosedur ve Protokolleri
Kilavuzuna bakin.

GENEL NUMUNE HAZIRLAMA, YONTEM
Eger taze (fikse edilmemis) numuneler kullaniliyorsa Genel Prosedir Adimlari 1 ila 4’U izleyin.
Eger fikse edilmis numuneler kullaniliyorsa Genel Prosedir Adimlari 1, 3 ve 4°U izleyin.

GENEL PROSEDUR

1.

Konsantrasyon
a. Numuneyi homojen hale getirmek igin basit inversiyon veya vorteksleme islemi ile karistirin.
b. Numunede pihti, partikil ve mukoza olup olmadigini degerlendirin.

i.  GOrundr tim pihti ve partikullerin giderilmesi 6nemlidir. Aksi takdirde BD PrepStain veya BD Totalys SlidePrep vakum
hatti demetlerinde tikaniklik meydana gelebilir. Filtreleme numunenin gazli bez gibi gézenekli bir ortamdan gegirilmesiyle
gerceklestirilebilir. Elde edilen tim malzeme huicre blogu prosedurleri igin kullanilabilir.

ii. Mukozayi homojenize ve/veya emlilsifiye etmek igin standart laboratuvar prosedurlerini uygulayin.

Bir pargayi veya kiiglk hacimli numunelerde tim miktari, 50 mL’lik bir santrifr(ij tiptne aktarin.

10 dakika boyunca 600 g’de santrifrij uygulayin.

Yuzeydeki siviy1 dekante edin.

. Numuneyi homojenize etmek icin 15 + 5 saniye sureyle vortekse tabi tutun.

Fiksasyon

a. Hicre paletinin hacmine bagh olarak, numuneyi 1:1 oraninda kaplamaya yetecek miktarda BD CytoRich Red Preservative
ekleyin.

b. 15 + 5 saniye boyunca vorteks uygulayin ve en az 30 dakika bekleyin.

c. 10 dakika boyunca 600 g’de santrifruj uygulayin.

d. Yuzeydeki siviyi dekante edip vorteks uygulayin.

Yikama

a. Gorunlr veya kuguk boyutta palet belirlenemezse 50 mL'lik santrifdj ttipline dogrudan 6—10 mL tamponlu DI su ekleyin,
15 £ 5 saniye boyunca vorteks uygulayin ve tim icerigi 12 mL’lik bir tipe aktarin.

b. Orta ila blyuk boyutta palet belirlenirse temsili bir 6rnegi (1-5 damla) 12 mL’lik bir tipe aktarin ve 10 mL tamponlu
DI su ekleyin.

c. 12 mL’lik tipleri santrifrlij tip tutucularina aktarin ve 5 dakika boyunda 600 g'de santrifrlij uygulayin.
d. Numuneyi homojenize etmek i¢in dekante edin ve 15 + 5 saniye slreyle vorteks uygulayin.

i. Dekante etme, her tlip rafi seri bir hareketle tek seferde 180 derece gevrilerek hiicre paletine zarar vermeyecek
sekilde yapiimalidir.

ii. Ters cevrili haldeyken, raftaki tim tlplerin agizlarini emici kagitla kurutun.
ii. 3ila 5 saniye sonra rafi diiz gevirin.

isleme

a. Etiketli 12 mL’lik santriftj tipu tutuculari, islemek igin BD PrepStain Slide Processor veya BD Totalys SlidePrep
Uzerine yukleyin

b. Gegerli Kullanici Kilavuzundaki ‘Non-GYN Lam isleme’ talimatlarini izleyin.
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Teknik Destegi: Yerel BD temsilcinizle temasa gegin veya www.bd.com adresine basvurun.
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nella Comunita Europea / Espona kaybIMaacTbifbiHAars! yakineTTi exin /-7 # 3-5 4 2] 19 o) i / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI Npeacrasutens
B EBponeiickom coobLectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpaiHax €C / [k 3[R AU 2

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Anardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit ans aiarHocTukm in vitro / 442 Wi 297 3 4

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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