& BD Phoenix™
PMIC-600 @ W CE

YKpaiHcbka

NMPU3HAYEHHA

Manens BD Phoenix™ PMIC npusHayeHa Ans TectyBaHHs binbLUOCTi aepobHMX i hakynbTaTMBHO aHaepoBHMX rpam-no3nTUBHUX
BakTepin, OTPMMaHKX i3 MIOACLKOro OpraHiamy, Ha YyTnMBICTb A0 BUOpaHMX MPOTUMIKPOBHMX NpenaparTis (MOBHWI CNNCOK BUAIB ANB. Y
Moci6Huky kopuctyBada cuctemn BD Phoenix). Lis naHenb npuaHaveHa BUKIMOYHO 47151 BUKOPUCTaHHS 3 aBTOMaTM30BaHUM
MikpobionoriyHuM aHanisatopom BD Phoenix Automated Microbiology System.

NPUHUMNN METOAY
[us. MocibHuk kopuctyBada cuctemun BD Phoenix.

BMICT NAHENI
Yymnusgicmb: NaHenb PMIC MicTUTb NpoTUMIKpOBHI MpenapaTy 1 KOHLUEeHTpaLii CepiiHOro po3BeeHHs, SiK 3a3HaqyeHo B Tabnumui 1.

MATEPIANN, LLIO BXOOATb Y KOMMNJNEKT
25 naHenen

50 KpuWLOK NaHenen

3BEPIFTAHHA
36epirante npu TemnepaTtypi 15—-25 °C. He BUKOpPUCTOBYINTE NaHernb, KO NakeT NPoKonoTuii abo BigkpuTun. He BUkopucToBYiiTe
naHerb, SKLO ocyllyBaya Hemae abo nakeT 3 ocyllyBayeM po3ipBaHUiA.

MaHeni HeobxigHO BMKOPUCTATN MPOTATOM 2 rOAUH i3 MOMEHTY BUIMaHHS 3 nakeTa.

NMONEPEOXEHHSA TA 3AMNOBINKHI 3AX0OU
[ns piarHocTukwm in vitro.

CuncTeMn Mae BUKOPMCTOBYBATU NULLIE HAaBYEHWIN epcoHan naboparopii.

Min yac BMKOHaHHSA Oyab-SIKUX Npoueayp AOTPUMYWATECS CTaHAAPTHMX 3axoAiB MikpobionoriyHoi 6e3nekun. « CTaHaapTHi 3anobikHi
saxoam» 112 nig Yac maHinynsuiit is npeamMeTamn, KOHTaMIHOBaHNMM 3paskamu Ta MIKpoopraHisMamm, HeoBXigHO A0TpUMYBaTHCS
HopMaTuBIB 3aknagy.

Mepen BUkuaaHHAM NpocTepunidyinTe B aBTOKMNaBi KOHTEMHEPU Anst 3pa3KiB Ta iHWi 3abpyaHeHi MaTepianu.

YTunisyiiTe BCi BUKOPUCTaHi peareHTu i1 6yab-siki iHLWi 3abpyaHeHi ogHopa3oBi MaTepiany BianoBigHo Ao npoueayp Ans iHpeKUinHmX
abo noTeHUiHO iHdeKUiNHMX Bigxoais. KoxxHa nabopaTtopis Hece BianoBiganbHICTb 3a NOBOMPKEHHS 3 TBEPAVMMM Ta PiaKMMM Bigxodamm
BiANOBIAHO A0 IXHBbOI NpMpoaM Ta CTyneHst HebGe3rneYHOCTI, a TakoX 3a ix 06pobKy Ta BuAaneHHs 3rinHo 3 6yab-siKMMM 3aCTOCOBHUMM
npaeunamm.

KOHTPOJb AKOCTI
Yymnusgicmb: OdikyBaHi pedynbTaTvi AvB. y Tabnuui 1.

MPUMITKA. MoxyTb 3'ABNATUCS NOBIAOMIIEHHSA CUCTEMM KOHTPOTHO SIKOCTI, SIKLLLO KOHLEHTpaLis NpoTMMIKpOOHOro npenapaTty He
BYLLa Big HaliHWx4Y0i abo BuLLa BiA HANBULLOT AOMYCTUMOI.

OBMEXEHHA METOAOY

KniHi4Ha 3HauyLLicTb KOHKpeTHUX KOMBiHaLii aHTUBIOTUKIB | OpraHi3miB BU3HaYa€TbCS Ajeto MPOTMMIKPOBHOro NpenapaTty Ha opraHiami
TWM, Y1 NOKa3aHo Liev NPOTUMIKpOBHUIA Npenapart ANns NikyBaHHSA 3aXBOPIOBAHHS, MOB’A3aHOro 3 opraHiamom. Cucrema BD Phoenix
Hafae pe3ynbTaTu Ans KoMbiHauili, He3anexHo Bif iX KMiHIYHOT 3HaYyLoCTi. 3aranom pesynbTaTi, 0TpMMaHi 3a JONOMOrow CUCTEMM
BD Phoenix, kpaLLi Big OTpMMaHNX 3a AONOMOrOK eTarloHHOT METOAVKN MIKPOPO3BeAeHHS B OyNbNOHi IHCTUTYTY KMiHIYHMX i
nabopaTopHux cTaHaapTis3; ogHak y Tabnuui 2 HaBeaeHo KIiHIYHO 3HaY YL KOMBIHALLT, AN AKUX Nig Yac KniHiYHUX BUNpobyBaHb He
6yno goTpmmaHo cyBopux ctaHgapTiB komnaHii BD. Ll kombiHaLii He BknoyaTumyTbCsl y 3BIT 200 BUMaraTumyTb 3aCTOCYBaHHS
anbTepHaTMBHOrO METOAY ANs NiATBEPMKEHHS pe3ynbTaTy. Y Tabnuui 3 HaBeaeHo KMiHIYHO He3HavyLLi KoMBiHaLT, ki He
BKMHOYaKOTbCA Y 3BIT ab0 AN NiATBEPKEHHS pe3yrnbTaTiB SKMX PeKOMEHAOBAHO anbTepHaTUBHUI MeTo,.



E®EKTUBHICTb
. MocibHuk kopuctysaya cuctemmn BD Phoenix.

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2014. Approved guideline M29-A4. Protection of laboratory workers from
occupationally acquired infections, 4th ed., CLSI, Wayne, Pa.

2. U.S.Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration, 29 CFR Part 1910.1030. 1991. Occupational exposure
to bloodborne pathogens. Federal Register 56:64175-64182.

3. Clinicaland Laboratory Standards Institute. 2015. Approved standard M07-A10. Methods for dilution antimicrobial susceptibility
tests for bacteria that grow aerobically, 10th ed., CLSI, Wayne, Pa.

Cnyxba TexHiYHOT MigTpUMKK: 3B’SXITbCA 3 MiCLIeBMM NpeacTaBHMKOM komnaHii BD abo 3BepHiTbcs 3a nocunaHHsam bd.com.

MpumiTka Ny e ansa kpaid €C: Npo BCi ceprio3Hi HECTIPaBHOCTI MPUCTPOI KOPUCTYBaYam cnif nosigomnaTi BupobHuka Ta
BiANOBiAanbHy AepXaBHY yCTaHOBY.


http://bd.com/

PMIC-600 Ta6bnuusa 1 [ReF] 449055
BwmicT naHeni OpraHi3Mu Ansi KOHTPOIO AKOCTi 1 OYiKyBaHi pe3ynbTaTu
. = KOHI:leHTpaLl,iil S. aureus E. faecalis E. faecalis S. aureus S. aureus S. aureus
AL LI LT Ko ‘%';ak':j‘;z;‘ ATCC® 29213 | ATCC 29212 ATCC 51299 ATCC 25923 | ATCC BAA-976 | ATCC BAA-977
AmikaumH AN 4-16 1-8 - - - - -
AMOKCHL UNiH-KNaBynaHar AMC 2/1-8/4 <0,25/0,125-0,5/0,25 <0,25/0,125-1/0,5 - - - -
AMniuunin AM 2-16 0,5->1 0,52 - - - -
LlecbokcutmH FOX 2-16 <14 - - - - -
LiynpocpnokcauuH CIP 14 <0,125-0,5 0,54 - - - -
KniHpamiumH CcC 0,251 <0,125-0,25 4->8 - - - -
[antoMiuuH DAP 14 0,251 1-8 - - - -
EputpomiuuH E 0,254 0,251 - - - - -
dochomiuuH FF 8-32 <8 32-128 - - - -
Pysunosa kucnora FA 1-8 <0,5-1 14 - - - -
FeHTamiyuH GM 14 <0,5-1 - - - - -
[eHTamiL MH-cuHepris GMS 500 - <500 >500 - - -
AHanis Ha BUSIBNEHHS! iHAYKOBaHOI pe3anCTeHTHOCTi A0 Makponigis (iMLSb)* ECC Tak Herar. - - - Herar. Moaur.
JleBodhnokcaL LVX 1-8 <0,25-0,5 <0,25-2 - - - -
TiHe3onip LZD 2-8 14 14 - - - -
MokcudpnokcauuH MXF 0,251 <0,125 <0,125-0,5 - - - -
HiTpodbypaHToiH FM 32-128 <16-32 <16 - - - -
Okcauunin OX 0,254 0,125-0,5 >4 - - - -
MeHiunnin P 0,125-0,5 0,25—>1 14 - - - -
Pudamnin RA 0,251 <0,25 - - - - -
CTpenToMiLMH-CUHeprist STS 1,000 - <1,000 >1,000 - - -
TenkonnaHiH TEC 1-8 <0,5-1 <0,5 - - - -
TeTpauukniH TE 0,52 <0,5-1 8—>16 - - - -
TpumeTonpum-cynbgameTokcason SXT 2/38-8/152 <0,5/9,5 <0,5/9,5 - - - -
BaHkomiuuH VA 1-16 <0,5-2 14 - - - -

*$AK HEraTVBHWIA KOHTPOMb AN CUCTEMM KOHTPOIIO SKOCTi IHCTUTYTY KniHiYHWX | nabopatopHux craHaaptis (CLSI) moxHa BukopucToByBatu S, aureus ATCC 29213 abo S. aureus ATCC BAA-976.

Tabnuusna 2
OpraHiam He BkniovyaeTbcsa Ao 3BiTYy AnbTepHaTUBHUW MeTOA4
Ta6bnuusa 3
OpraHism He BkniovaeTbca Ao 3BiTy AnbTepHaTMBHUIA mMeTOA
KoarynasoHeratusHi cmachinokoku, okpim S. epidermidis AMRiLUNiH, NeHiLuniH -
Staphylococcus epidermidis AmMniymniH -
Buau Enterococcus, okpim E. faecalis a6o E. faecium Livnpocb nokcauuH, nesoonakca i -
Yci Buau Enterococcus Pudpamnin -

Enterococcus faecalis

EputpomiLuH

L011298(02)
2020-04



IcTopia 3miH

Pepakuis 3BegeHun onuc 3MiH

02 2020-04 [MepeTBOpPEHO APYKOBAHI IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHSA B €NeKTPOHHUIA dhopmaT i foAaHo AaHi
AN OTPMMaHHA JOCTYyNy A0 AOKYMeHTa Ha cavTi bd.com/e-labeling.

HopaHo agpecu cnoHcopie B ABcTparnii Ta Hogili 3enangii.

Manufacturer / Mpoussoguten / Viyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodaé / Gyartd / Fabbricante / Atkapywisl / K|
d Z A /Gamintojas / RaZotajs / Tilvirker / Producent / Producétor / MpoussoauTens / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / BupoBHuk / 4E 7% | i

Felhaszndlhatésag datuma / Usare entro / deviiH nananaryra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac do / Prazo de validade / A se utiliza pana

la/Wcnonbaosatb Ao / PouZite do / Upotrebiti do / Anvénd fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu golline / f# Fi 4% 1t H 34

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

TTT-MM-Aa/ rrrr-MM (MM = kpas Ha meceua)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)

JJII-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1€A0g Tou prva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I15pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

HOKACK-AA-KK / HAKOK-AA / (AA = aiifiblH COHbl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = 22

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = méneSa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

TTT-MM-aa/ rmrr-MM (MM = koHew, mecsia)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-[1/ PPPP-MM (MM = kiHeub Micsaus)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H K)

Catalog number / KatranoxeH Homep / Katalogové Eislo / Katalognummer / Ap18udg kataAdyou / NUimero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloski
HEF broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Karanor Hemipi / 7HE 211 H = / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numar

de catalog / Homep o karanory / Katalogoveé Cislo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H 5% 5
Authorized Representative in the European Community / OtopuavpaH npeactasuten B EBponevickarta o6LHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi /

m Autoriseret repraesentant i De Europaeiske Feellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft / E§ougiodotnuévog avTitrpéowTTog otV
Eupwrraikn Koivérnra / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé pour la Communauté
européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kdzdsségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea /
Esporia KaybIMAaCTbIfbIHAaFbI yokineTTi exin /7 8 5 X 2| 2| Y CHE / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie Europejskiej / Representante
autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomoueHHbI npeacTasuTens B EBponeiickom coobuiectse /
Autorizovany zastupca v Eurépskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa
Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHosaxeHi npeacTaBHuK y kpaiHax €C / JK i Jt [7] 14 32 AU %
In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuwvHckmn ypen, 3a auarHocTuka uH Butpo / Lékar'ské zaFizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwaTikr 1aTpIkr ouokeur) / 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 eszkoz / Dispositivo medicale
per diagnostica in vitro / XacaHabl xafaaiaa ypriseTiH MeauumHansIK auarHocTvka acnabbi / In Vitro Diagnostic 2| 2 7| 7| / 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 diagnéstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeauumHckuii npubop Ans avarHocTuku in vitro /
Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / in Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz /
MenuuHWi NpucTpiid ANs AiarHocTuky in vitro / 7k 45 2 W 2 97 % 4%
Temperature limitation / TemnepatypHu orparudenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaiag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemneparypaHbi wexTey /2 &
|8t / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de
temperatura / OrpaHuderie Temneparypbl / Ohrani¢enie teploty / OgraniGenje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6MexeHHs Temnepatypu / i 5
PR f]
Batch Code (Lot) / Kon Ha naptupara/ Koéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég mapTidag (Traptida) / Cddigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot/ Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabi / B X| I E (2 E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer /
Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog,
naprii / 41t 5 (I 4k)
Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e focTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnozZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend
fir <n> Tests / Nepiéxel eTapkn ToodTTa Yia <n> e&eTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n>
tests / SadrZaj za <n> testova / <n> teszthez elegends / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLLiH XeTkinikTi / <n> | A E 7t Z 83| Z3HE / Pakankamas
kiekis atlikti <n> testy / Satur pietieckami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajaca do <n>
testow / Contelido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatouHo ansa <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n> testov / SadrZaj dovoljan za
<n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser/ <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauntb Ans aHanisie: <n> / & 95k 47 <n> Yk )

2 Use by / NanonaBaitre no / Spotrebujte do / Brug far / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / AF-& 7| St / Upotrijebiti do /
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Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B MHCTpykLuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
ZupBouAeurteite TIg 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter |a notice d’emploi / Koristi upute za upotrebu / Olvassa el a
hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitnanaHy HyckaynbifbiMeH TaHbickin anbiHbia / AFE X| & &2 / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit
lietoSanas pamacibu/ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagéo / Consultati
instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTBo no akcnnyarauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim
Talimatlari’na bagvurun / Jvs. iHCTPYKLiii 3 BUKopucTaHHs / i 2 [ 4 J 13 1

Do not reuse / He nanonasaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv eravaypnoiporroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznélatos / Non riutilizzare / Mainanax6anbia / X{ A+ S X| / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnonb3sosatb nosTopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Fér ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTm nosTopHO / 1% 7) . & i

Serial number / Cepuer Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBuos / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / 2 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuitHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / J7 51| 5

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oL,eHka ka4ecTBOTO Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fiir
IVD- Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia aglohéynon atrédoong IVD / Sdlo para la evaluacion del rendimiento en diagndstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé aI'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizardlag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / YKacaHabl xafaaina «npobupKa iLuiHae», AarHoCTMKana Tek XyMbicTbl 6aranay ywin / VD s B7H0j| CHs| A 2t AFR / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / Tylko do
oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ans OLeHKM Ka4ecTBa AuarHocTvKkM in vitro / Uréené
iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu u€inka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD Performans
degerlendirmesi igin / Tinbku 4ns oUiHIOBaHHS SIKOCTi AiarHocTukM in vitro /X FR IVD 1 BE VT {&

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / loneH numut Ha Temnepatypata/ Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo épio
Bepuokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 hémérsékleti hatar /
Limite inferiore di temperatura / TemneparypaHbiH TemeHri pykcar weri / 5t 2 & / Zemiausia laikymo temperatiira / Temperatiras zemaka robeZa /Laagste
temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limita minima de temperatura / HwkHwi npenen
Temneparypsi / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temneparypa / i 5 T R

Control / KoHtponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / MapTtupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Bakbinay / 74 E-& / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / KoTpons
/ kontroll / KoHtponb / % i

Positive control / MonoxureneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / @eTikdg péapTupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akbinay / &4 71 EE / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia
/ Controlo positivo/ Control pozitiv / MonoxvTenbHbIi KoHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHmMin koHTponb / FH 14 Xif #E 3 71

Negative control / OTpuuareneH koHtpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvnrikég pédpTupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
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