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NAUDOJIMO PASKIRTIS

,BD SurePath™ Manual Method* (,BD SurePath* rankinis metodas) — tai Igsteliy skysciy ruosiniy (LBP) gaminimo metodas.

BD SurePath rankinis metodas naudojamas kaip jprasto PAP tepinélio paruosimo metodo, naudojamo atliekant patikrg dél gimdos
kaklelio vézio, pakaitalas.

,BD SurePath Preservative Fluid” (,BD SurePath® konservavimo skystis) yra tinkama ginekologiniy méginiy, tiriamy

,BD ProbeTec™“ Chlamydia trachomatis (CT) Q~ ir Neisseria gonorrhoeae (GC) Q* amplifikuoty DNR tyrimais, &mimo ir gabenimo
terpé. Nurodymus, kaip naudoti BD SurePath konservavimo skystj ruoSiant méginius jvairiems tyrimams, rasite tyrimy pakuociy
informaciniuose lapeliuose.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Atliekant gimdos kaklelio citologine patikrg Papanicolaou (PAP) metodu mikroskopiSkai tiriami Igsteliy méginiai, anksciau paimti

i% gimdos kaklelio iSorés ir vidaus, uZtepti ant stikliniy skaidriy ir nudazyti taikant PAP procediirg.’-3 Atliekant gimdos kaklelio
citologines patikras paémus PAP tepinélj, 50—70 proc. sumazéjo mirStamumas nuo invazinés gimdos kaklelio karcinomos.* Gimdos
kaklelio citologija yra patikros testas, todél rezultatus, kai jtariama esant nenormaliy Igsteliy, batina patvirtinti histologiniu tyrimu.
Méginiy paémimas ir paruosimas yra itin svarbios procediros, uztikrinancios PAP tepinéliy tiksluma. Kad baty uztikrintas visiskas
tikslumas, batinos atsitiktinio @mimo arba vienodos papildomo méginiy émimo proceddros. Taikant jprastg PAP tepinélio technikg
méginio negalima maiSyti prie$ paruoSiant jj perkelti ant skaidrés. Lgstelés ant méginiy émimo jrankio yra susimaisiusios su
gleivémis, todél ant skaidrés perkeliamos Igstelés gali neatspindéti visos paimty Igsteliy populiacijos. Lgstelés ant skaidrés
perkeliamos pagal tai, kur jos yra ant méginiy émimo jrankio. Daug Igsteliy palieckama ant jrankio.5

Dél jprasto gimdos kaklelio méginio nevienodumo jprastus tepinélius gali biiti sunku paruosti, tikrinti ir interpretuoti gautus rezultatus.
Didelé dalis jprastos skaidrés daznai padengta nuosédomis, uzdegiminémis lastelémis ir epitelio Iasteliy sluoksniais — tai gali
kliudyti gauti patikimus diagnostikos duomenis. Be to, jei tepinélis nefiksuojamas iSkart jj paruoSus, gali bati deformuojama Igsteliy
morfologija, nes tepinélis iSdzilsta (oro sausinimo artefaktas).

BD SurePath rankinis metodas — tai skystos gimdos kaklelio Igsteliy méginio suspensijos pavertimo nuosekliai nudazytu
homogeniniu sluoksniu ant ,BD SurePath Liquid-based Pap Test* (,BD SurePath” skystujy terpiy PAP tyrimas) skaidres, iSlaikant
diagnostines Igsteliy sankaupas, metodas.5® Sis procesas apima Igsteliy konservavima, atsitiktinj émima, diagnostinés medziagos
sodrinima, lasinimg pipete ir nusésdinimag, siekiant paruosti Igsteliy ruosinj. ParuoSimo proceso rezultatas — BD SurePath skystyjy
terpiy PAP tyrimo skaidré, naudojama atliekant jprastine citologine patikrg ir klasifikavimg, kaip apibrézta ,Bethesda“ sistemos.0

PROCEDUROS PRINCIPAI

BD SurePath rankinis metodas — tai gimdos kaklelio Igsteliy LBP paruoSimo procedira. Ginekologiniai méginiai paimami
kvalifikuoto medicinos darbuotojo, naudojant Sepetélio tipo méginiy émimo jrankius (pvz., ,Rovers Cervex-Brush®, ,Rovers Medical
Devices B.V., Osas, Nyderlandy Karalysté) arba plastikinés mentelés ir endocervikalinio Sepetélio komplektg (pvz., ,Cytobrush Plus
GT“ir ,Pap Perfect" plastikine mentele, ,CooperSurgical Inc.“) su nuimamomis galvutémis. Sepetélio galvuté nuimama nuo rankenélés
ir [dedama j BD SurePath konservavimo skyscio buteliukg. Buteliukas uzdaromas dangteliu, pazymimas etikete ir siun¢iamas su
atitinkamais dokumentais apdoroti j laboratorijg.

Laboratorijoje konservuotas méginys pamaiSomas sukamaisiais judesiais ir perkeliamas j mégintuvélj, kuriame yra ,BD Density
Reagent” (BD tankio reguliavimo reagentas). Taikant sodrinimg, kurj sudaro centrifuguojant atliekamas nusésdinimas naudojant
,BD Density Reagent®, i§ méginio i$ dalies paSalinamos nediagnostinés liekanos ir uzdegiminiy lgsteliy perteklius. Baigus
centrifuguoti mégintuvélis, kuriame yra prisodrintas Igsteliy komponentas, atskiedziamas buferiniu dejonizuotuoju vandeniu ir Igsteliy
medziaga i$ naujo suspenduojama pipete pakaitomis jsiurbiant ir iSpilant. Méginio medziaga perkeliama j ,BD Settling Chamber*
(BD nusésdinimo kamera), jtaisyta ant ,BD SurePath PreCoat Slides” (,BD SurePath PreCoat" skaidrés). Trumpai inkubuojant
ivyksta nusésdinimas dél sunkio jégos. Perteklinés medziagos dekantuojamos. BD SurePath skystujy terpiy PAP tyrimo skaidré
dazoma, valoma ir uzdengiama dengiamuoju stikleliu, o Igstelés yra 13 mm skersmens apskritime. BD SurePath skystyjy terpiy
PAP tyrimo skaidre tiria specialiai iSmokyti citopatologijos technologai ir patologai, atsizvelgdami j kitg susijusig pacienty informacija.



PROCEDUROS APRIBOJIMAI

*  Ginekologiniai méginiai, skirti ruoSiniams paruosti naudojant BD SurePath rankinj metoda, turi bati paimami naudojant Sepetélio
tipo méginiy émimo jrankj arba plastikinés mentelés ir endocervikalinio Sepetélio komplekta su nuimama (-omis) galvute (-€mis),
laikantis standartinés gamintojo nurodytos meginiy émimo procediros. Mediniy menteliy naudoti negalima. Endocervikalinio
Sepetelio ir plastikinés mentelés komplekty, neturiniy nuimamy galvuciy, naudoti negalima.

* BD SurePath skysc¢iy PAP testo ruosinius gaminti ir jvertinti gali tik darbuotojai, iSmokyti ,BD* arba kitos jmones, kurig ,BD“
igaliojo rengti tokius mokymus.

» Tinkamas jrankio veikimas uztikrinamas naudojant tik ,BD“ palaikomus arba rekomenduojamus naudoti priedus. Panaudoti
priedai ir gaminiai turi bati tinkamai Salinami, laikantis jstaigos ir valdzios institucijy nustatyty reikalavimy.

»  Visi priedai yra vienkartiniai ir jy negalima naudoti pakartotinai.

* BD SurePath LBC tyrimui apdoroti reikia 8,0 £ 0,5 ml méginio, paimto i$ ,BD SurePath Collection Vial* (,BD SurePath“ méginiy
émimo buteliuko).

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Citologiniuose méginiuose gali bati infekciniy ligy sukéléjy. Dévékite tinkamus apsauginius drabuzius, maveékite tinkamas pirstines ir
naudokite akiy / veido apsaugos priemones. Dirbdami su méginiais, laikykités atitinkamy biologinio pavojaus atsargumo priemoniy.

BD SurePath konservavimo skystyje yra vandeninio denatidruoto etanolio tirpalo. MiSinyje yra nedidelis kiekis metanolio ir
izopropanolio. Nenuryti.

Ispéjimas H226 Degls skystis ir garai.
P210 Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirSiy, ziezirby, atviros liepsnos arba kity degimo Saltiniy.
Nerakyti.
P233 Talpyklg laikyti sandariai uzdaryta.
P240 )Zeminti ir jtvirtinti talpyklg ir priémimo jranga.
P241 Naudoti sprogimui atsparig (elektros / ventiliacijos / apSvietimo /...) jranga.
P242 Naudoti tik kibirk$¢iy nekelianéius jrankius.
P243 Imkités veiksmy, kad iSvengtuméte statiniy iSkrovy.
P280 Maveti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P303+P361+P353 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant nuvilkti visus uzter§tus drabuzius. Odag
nuplauti vandeniu (arba Ciurksle).

P370+P378 Gaisro atveju: Naudoti vandens purslus, rikg, CO,, sausas chemines medZiagas arba alkoholiui
atsparias putas.

P403+P235 Laikyti gerai védinamoje vietoje. Laikyti vésioje vietoje.

P501 Salinkite turinj / talpyklg tinkamoje apdorojimo ir $alinimo jstaigoje pagal taikomus jstatymus ir reglamentus
bei produkto bikle Salinimo metu.

BD tankio reguliavimo reagente yra natrio azido. Nenuryti.
Ispéjimas H302 Kenksminga prarijus.
P264 Po naudojimo kruopsciai nuplauti.
P270 Naudojant §j produkta, nevalgyti, negerti ir nerakyti.
P301+P310 PRARIJUS: Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba
kreiptis j gydytoja...
P330 ISskalauti burng.
P405 Laikyti uzrakintg.
P501 Salinkite turinj / talpyklg tinkamoje apdorojimo ir $alinimo jstaigoje pagal taikomus jstatymus ir reglamentus
bei produkto bukle Salinimo metu.
ATSARGUMO PRIEMONES
1. Naudoti tik in vitro diagnostikai.
2. Skirta naudoti tik profesionalams.
3. Naudojant BD SurePath rankinj metodg privaloma laikytis tinkamos laboratorijos praktikos ir grieztai laikytis visy procedary.
4. Kad veikty tinkamai, reagentai turi bati laikomi kambario temperatiroje (15-30 °C) ir negali bati naudojami pasibaigus
galiojimo laikui.
Jei reagentai yra uztersti mikroorganizmy, rezultatai gali bati netikslus.
Jei skaidrés pakeiciamos kitomis nei ,BD SurePath PreCoat” skaidremis, rezultatai gali bati neoptimalds.
7. Venkite taskymosi ar aerozoliy susidarymo. Naudokite tinkamg ranky, akiy ir drabuziy apsauga.
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8. BD SurePath konservavimo skyscio antimikrobinis efektyvumas buvo patikrintas su Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis ir Aspergillus niger; nustatyta, kad jis yra
veiksmingas. IStyrus BD SurePath konservavimo méginius, inokuliuotus su kiekvienos rasies 108 CFU/ml, po 14 inkubavimo
standartinémis saglygomis dieny (Mycobacterium tuberculosis — po 28 dieny) auganciy lasteliy uzfiksuota nebuvo. Vis délto
universaliy saugaus darbo su biologiniais skysc€iais atsargumo priemoniy reikia laikytis visada.

PASIRENKAMO BANDINIO PAEMIMAS

+ BD SurePath méginiy émimo buteliuke yra pakankamas kiekis méginio, kad bity galima paimti iki 0,5 ml homogenisko Iasteliy
ir skys¢io misinio papildomam tyrimui, prie$ atliekant BD SurePath PAP skysciy terpés tyrima, paliekant uztektinai méginio
PAP tyrimui.

* Nors néra jrodymy, kad imant bandinj i$ ,BD SurePath Collection Vial“ paveikiama citologinio tyrimo méginio kokybé, per §j
procesa retkarciais gali pasitaikyti atitinkamos diagnostinés medziagos paskirstymo klaidy. Sveikatos prieziQros specialistams

klinikinéms problemoms, ne tik lytiniu keliu plintan¢ioms ligoms diagnozuoti, todéel bandinio émimas gali bati netinkamas visoms
klinikinéms situacijoms. Jei reikia, lytiniu keliu plintan¢ioms ligoms tirti gali bati paimtas atskiras meginys, o ne alikvotiné dalis i$
BD SurePath meginiy émimo buteliuko.

*  Paémus bandinj i§ mazai Igsteliy turin€iy méginiy, BD SurePath méginiy émimo buteliuke gali likti nepakankamai medziagos
tinkamam BD SurePath PAP skys¢iy terpés tyrimui paruosti.

»  Bandinj reikia paimti prie$ atliekant BD SurePath PAP skys¢iy terpés tyrima. Prie§ BD SurePath PAP skysciy terpés tyrimg i$
BD SurePath meéginiy émimo buteliuko galima paimti tik vieng bandinj, tai nepriklauso nuo bandinio tdrio.

Procediira

1. Kad miSinys bty homogeniskas, BD SurePath méginiy émimo buteliukas turi bati sukamas 10-20 sekundziy 3 000 aps./min.
sparta, o baigus sukti 0,5 ml bandinj reikia paimti per vieng minute.

2. Bandiniui imti reikia naudoti polipropileno aerozolius sulaikancias pipetes, kuriy dydis atitinka imamg kiekj. Pastaba. Serologiniy
pipeciy naudoti negalima. Reikia laikytis geros laboratorinés praktikos, kad | BD SurePath konservavimo skyscio méginiy
émimo buteliukg arba j bandinj nepatekty terSaly. Bandinj reikia imti tinkamoje vietoje — ne ten, kur atliekama amplifikacija.

3. Vizualiai patikrinkite bandinio medziaga pipetéje, ar néra dideliy arba pusiau kiety daleliy. Pastebéjus tokiy medziagy imant
bandinj, visg medziagg reikia grazinti j méginiy buteliuka ir nenaudoti méginio papildomam tyrimui prie$ atliekant PAP tyrima.

4. Nurodymus dél bandinio apdorojimo naudojant BD ProbeTec CT Qx ir GC Qx amplifikuoty DNR tyrimus rasite tyrimo gamintojo
pakuotés informaciniame lapelyje.

BUTINOS MEDZIAGOS

Tiekiamos medziagos
2 x 240 — ,BD Settling Chambers* (BD nusésdinimo kameros)
5 x 96 — ,BD SurePath PreCoat Slides” (,BD SurePath PreCoat” skaidres)

Bitinos, bet netiekiamos medziagos

,BD SurePath Collection Vials" (,BD SurePath* meginiy émimo buteliukai)

,BD Density Reagent* (BD tankio reguliavimo reagentas)

,BD Centrifuge Tubes* (BD centrifugavimo meégintuvéliai)

,BD Syringing Pipettes” (BD Svirkstimo pipetés)

,BD Aspirator Tips® (BD aspiratoriaus antgaliai)

,BD PrepMate™ Automated Accessory“ (,BD PrepMate* automatizuotasis priedas)
Centrifuga

Skaidriy stoveliai

,Easy Aspirator” (paprastasis aspiratorius) (pasirenkama)

Sepetélio tipo méginiy émimo jrankis arba endocervikalinis Sepetélis / plastikiné mentelé su nuimama (-omis) galvute (-émis)
Sukamasis maiSytuvas

Tiksliosios pipetés su nuimamais antgaliais

Dejonizuotasis vanduo (pH 7,5-8,5)

Izopropanolis ir reagenty Svarumo klasés alkoholis

Dazymo reagentai

Valymo medziaga, tvirtinimo terpé, dengiamieji stikleliai



LAIKYMAS

BD SurePath konservavimo skystj be citologiniy méginiy kambario temperatiroje (15-30 °C) galima laikyti iki 36 ménesiy nuo
pagaminimo datos.

BD SurePath konservavimo skystj su citologiniais meginiais galima laikyti uzSaldzius (2—10 °C) iki 6 ménesiy, o kambario
temperataroje (15-30 °C) — iki 4 savaiciy.

BD SurePath konservavimo skystj su citologiniais méginiais, skirtg naudoti su BD ProbeTec CT Qx ir GC Qx amplifikuoty DNR
tyrimais, galima laikyti ir perveZzti iki 30 dieny 2-30 °C temperatiroje prie$ perkeliant j skys€iy terpés citologiniy méginiy (LBC)
skiedimo mégintuvélius BD ProbeTec Q* amplifikuoty DNR tyrimams.

PROCEDUROS

1.

©
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13.
14.

Paémus méginj naudojant ,Rovers Cervex-Brush* arba atitinkama méginiy émimo jrankj, Sepetélio galvuté jmerkiama tiesiai
i skystj, nuémus jg nuo rankenélés ir j[déjus j BD SurePath méginiy émimo buteliukg. Tada buteliukas sandariai uzdaromas
dangteliu, pazymimas etikete ir siun€iamas | laboratorijg.

Kai meginiy buteliukai patenka j laboratorija, jdékite kiekvieng buteliuka j déklg su pazymétu centrifugavimo megintuvéliu, i$
anksto pripildytu 4 ml BD tankio reguliavimo reagento, ir pazyméta BD SurePath ,PreCoat" skaidre. BD tankio reguliavimo
reagento reikia jpilti j centrifugavimo mégintuvélj pries jdedant méginj; kitu atveju pablogés veikimas.

Smarkiai sukite kiekvieng méginio buteliukg 10—-20 sekundziy 3 000 aps./min. sparta. (BD SurePath méginiy émimo buteliuke
yra pakankamas kiekis méginio, kad baty galima paimti iki 0,5 ml homogenisko Igsteliy ir skys€io miSinio papildomam tyrimui
paliekant uztektinai méginio PAP tyrimui. Bandinj galima paimti po maiSomojo sukimo per BD SurePath LBC tyrimo procesa.)
Naudodami BD PrepMate automatizuotajj priedg ir BD Svirkstimo pipetes perkelkite 8 ml méginio j tinkamai pazymétg
centrifugavimo meégintuvélj su BD tankio reguliavimo reagentu. Instrukcijas zr. BD PrepMate operatoriaus vadove.

Sudékite mégintuvélius j centrifugavimo stova. ISdéliokite mégintuvélius pagal BD PrepMate operatoriaus vadovo iSdéestymo
sekos diagrama.

|déjimo seka yra labai svarbi ir turi bati iSlaikyta pusiausvyra. Jei reikia, balansuokite centrifugavimo mégintuvélius pridédami
BD SurePath konservavimo skyscio.

Centrifuguokite méginius 2 + 0,25 min. esant 200 + 25 rcf.

IS centrifugos iSimkite centrifugavimo mégintuvéliy stovelius.
Jtraukite supernatanto naudodami vieng is toliau pateikty metody.
» Naudodami ,Easy Aspirator” jsiurbkite supernatanto.

— Jjunkite ,Easy Aspirator” sistemos megintuveéliy vakuumga ir nustatykite ,Schuco® vakuumo siurblio 203,2-254 mm Hg
slégj arba KNF vakuumo siurblio 139,7 mm Hg slégj. PrieS pradédami siurbti, leiskite siurbliui pasiekti vakuumo
slégio pusiausvyra.

— Padékite ,Easy Aspirator” blokg ant vienkartiniy BD aspiratoriaus antgaliy (skaidriy), kad bloko antgaliy adapteriai tilpty
j 12 antgaliy. Lengvai spausdami pritvirtinkite antgalius prie ,Easy Aspirator® bloko. Ant aspiratoriaus bloko turi bdti visi
12 antgaliy, net jei centrifugavimo mégintuvéliy stovas nepilnas.

— Laikykite ,Easy Aspirator” blokg su antgaliais vir§ centrifugavimo mégintuvéliy, i$ kuriy norite siurbti. Létai nuleiskite
aspiratoriaus antgalius j supernatantg, iSlaikydami tik Siek tiek Zemiau skyscio lygio, kol aspiratoriaus galvuté lygiai
atsirems j centrifugavimo mégintuvéliy virSy. Dabar turétuméte girdéti, kaip antgaliai traukia org j vakuumo vamzdzius.

— Atsargiai iStraukite aspiratoriaus galvute su antgaliais i$ centrifugavimo meégintuvéliy stovelio. BD aspiratoriaus antgaliai
yra vienkartiniai, vieng kartg perkéle méginj, juos iSmeskite.

— Kad neuzsikimsty, prie$ iSjungdami vakuuminj siurblj per aspiratoriy paleiskite vandenj. Skalaukite po to, kai paskutinis
centrifugavimo mégintuvéliy stovas i$siurbtas, o ant aspiratoriaus bloko vis dar uzdéti antgaliai.

— Baigus siurbti, jkelkite ,Easy Aspirator” blokg j antgaliy iSstamiklj. Laikykite aspiratoriaus galvute prieSais baltg ,Delrin®
pleita, esantj antgalio iSstamiklio virSuje, ir toje pacioje plok§tumoje. Laikykite aspiratoriaus galvute palei pleisto virsy,
kad stulpeliai susilygiuoty su antgaliy iSstimiklio angomis.

— Stumiant aspiratoriaus galvute j antgaliy iSstimiklj visi antgaliai turi bati iSmetami j iSmetimo deklg. IStraukite aspiratoriaus
galvute patraukdami jg aukstyn ir i$ antgaliy iSstdmiklio.

— ISjunkite vakuumg jjungimo ir iSjungimo jungikliu. Vakuumas bus nutrauktas, o ,Easy Aspirator” antgaliai bus iSmetami
j atlieky taure po antgaliy iSstimikliu.

arba
» Naudokite vienkartines perkélimo pipetes supernatantui jsiurbti.
Centrifuguokite mégintuvélius 10 £ 1 min. 800 + 50 rcf, kad diagnostikos komponentas susikoncentruoty j Igsteliy granule
mégintuvélio apacioje.
I$ centrifugos iSimkite mégintuvéliy stovelj. Vienu staigiu judesiu dekantuokite supernatanta, apversdami kiekvieng mégintuvéliy
stovag 180 laipsniy taip, kad tai nesuardyty Igstelés granulés. Kol mégintuvéliai apversti, atsargiai juos nusausinkite sugeriamuoju
popieriumi ir uztikrinkite, kad lasteliy granulé likty mégintuvélyje. Po 3-5 sekundziy pasukite stova staciai.
|statykite skaidres | skaidriy stovelj ir uzfiksuokite BD nusésdinimo kamerg ant kiekvienos skaidres. Kiekvienos sunumeruotos
,BD SurePath PreCoat" skaidrés padétis skaidriy stovelyje turi atitikti atitinkamo centrifugavimo mégintuvélio padét;.

| kiekvieng mégintuvélj jpilkite 4 ml buferinio dejonizuotojo vandens (pH 7,5-8,0).
Svaria vienkartine perkélimo pipete sumaisykite kiekvieng méginj atskirai astuonis (8) kartus. Nedelsdami perkelkite 800 pl

lasteliy suspensijos | atitinkamo numerio BD nusésdinimo kamera / ,BD SurePath PreCoat" skaidre. Pakartokite tai su
kiekvienu méginiu.



15.

16.

17.
18.

Palaukite 10 minugiy, kol bus visiSkai nusésdinta. Nusésding atsargiai apverskite skaidriy stovelius vir$ kriauklés, kad baty
dekantuotas visas likes skystis, ir nusausinkite perteklinj skystj sugeriamuoju popieriumi.

Kiekvieng BD nusésdinimo kamerg iSskalaukite 500 ul denatlruotojo etanolio ir jj dekantuokite. Dar kartg iSskalaukite alkoholiu
ir dekantuokite likusj skystj bei nusausinkite skyscio pertekliy sugeriamuoju popieriumi, palikdami BD nusésdinimo kamerg
apverstg maziausiai 1 minute.

Atsargiai iSimkite BD nusésdinimo kamerg nuo kiekvienos skaidrés, kad nesuardytuméte méginio nusédimo ploto.

BD SurePath skystuyjy terpiy PAP tyrimo skaidres nudazykite ir uzdenkite dengiamuoju stikleliu.

REZULTATAI IR INTERPRETAVIMAS

Visi diagnostikos kriterijai, kurie Siuo metu taikomi citologijos laboratorijose jprastiems PAP tepinéliams, yra taikomi
BD SurePath skystujy terpiy PAP tyrimo ruosiniams gaminti.

Visus nenormalius ar jtartinus patikros pastebéjimus reikéty perduoti patologui perziaréti ir jvertinti. Bet kokie Igsteliniai
morfologiniai pakitimai yra svarbds ir j juos batina atkreipti démes;j.
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For US: “For Investigational Use Only”
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w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

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 Bukop1cTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / U AL fif, 52048 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 FA 5

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 / Jata
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 / Faatektec cyTeri nainna Gonael / 572~ 7F2~ A4 ¥ / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 27244
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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 obepesxHictio / 5 fit, /Ny
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