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YkpaiHcbka

NPU3HAYEHHA

BD Onclarity™ HPV Self Collection Diluent Tube (Mpo6ipka 3 po34nHHUKOM ANsi caMocTilHoro 3abopy 3paskis BD Onclarity HPV)
npu3HaveHa Ansi nepeHeceHHs Ta NoBTOPHOIO PO34YMHEHHS CaMOCTINHO 3ibpaHux BariHanbHWX 3paskiB y naboparopii Ansa TeCcTyBaHHs
3a gonomoroto BD Onclarity HPV Assay.

PEATEHTU

Martepianu, Wwo BxoaAaTbL A0 KomnnekTy. KoxHa npobipka 3 po3umHHukom BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube mictntb
NpMGIM3HO 3 M PO3UNHY TPUC | HATPIIO XIopuay, NTOBEPXHEBO-AKTUBHY PEYOBUHY Ta KOHCEPBaHT.

Heo6xigHi maTepianu, Wo He BXOAATb Y KOMMNEKT. pyKaBUYKM Ta iIHCTPYMEHT Ans NepeHeCeHHs! 3pa3ka (K0 3aCTOCOBHO).

Bumoru pno 36epiraHHs 1 06 po6neHHs. PeareHTu MoxHa 36epiratv npu Temnepatypi 2—33 °C. He BUKopuUcTOBY#iTe, AKLLO TEPMIH
nNpuAATHOCTI MUHYB.

NONEPEOXEHHA TA 3ANOBIKHI 3AX0oOU

1. [Onsa giarHocTuku in vitro. [1nsi BUKOPUCTaHHSA NepcoHanom nabopaTopii, AKunii NPOMLLOB HAaBYaHHS.

2. [ns camocrTiiHoro 3abopy 3paskiB, BUKOPUCTOBYITE Tiflbku Npobipku 3 po3umHHmMkoM BD Onclarity HPV Self Collection Diluent
Tube.

3. Jlvwe ansa BMKOpUCTaHHA 3 NpunagaMu 4ns CaMoCTiNHOro 3abopy 3paskis, siKi NPOMLLIN NePEBIPKY 3 BUKOPUCTaHHAM NPobipok i3
po34yuHHmkoM BD Onclarity Self Collection Diluent Tube. MepeBipTe cTaTyc peecTtpaLjii npucTpoiB ans caMmocTiiHoro 3abopy
3paskiB y BaLLIOMy perioHi, Lo 6yayTb BUKopuctoByBaTucs ans aHanidy BD Onclarity HPV Assay.

4. KniHiYHi 3pa3ku MOXyTb MICTUTW NATOreHHi MikpoopraHisMun, 3okpema Bipycu renatuty v iMyHodediumTy noauHu. lMigyac
MaHinynsuiv i3 npeaMeTamm, KOHTaMiHOBaHMMM KPOB'HO Ta iHLWUMKM BionorivHUMKM pignHamm, HeobXxigHo 4OTpUMyBaTUCH
HOpMaTWBIB 3aKnay Ta CTaHaapTHUX 3anobikHUX 3axoais 4.

5. OnTtumanbHa edeKTUBHICTb NpoBeAeHHs aHanisy BD Onclarity HPV Assay nepenbavae HanexHuii 3abip, o6pobky Ta
TpPaHCMOPTYBaHHS 3pa3kKiB.

6. [igyacBignamyBaHHS py4KM MPUCTPOLO AN CAaMOCTINHOro 3abopy 3pa3kiB yHUKanTe po3nneckyBaHHs, MPONMBaHHS piagnHu abo
YTBOPEHHSA aepo30riiB.

7. YHuKalTe nepexpecHoro 3abpyaHeHHs nig yac gii 3 06po6kum 3paskiB. AKLLO pyKaBUYKU KOHTAKTYBaTUMYTb 3i 3pa3koM, 3MiHITb iX,
106 3ano6irTn nepexpecHoMy 3abpyaHEHHIO.

8. Tlonomka abo nopi3 Aepxxaka NpUCTPOLO Ans camocTinHOro 3abopy 3pa3skiB y HenpasubHOMY MicLi a6o AoAaBaHHS LL{ITOYKN B
HenpaBubHOMY MOOXEHHI MOXYTb NPU3BECTW A0 NOMUIIKW B NOAAMbLUIN 06pobLi 1 3aTPpUMKK pe3ynbTarTis.

9. BukopucTOBYITE ANS NPUCTPOLO AN CaMOCTIMHOIo 3abopy 3paskiB TinbKW crneuianbHUA IHCTPYMEHT AN NepeHeCceHHs (SKLLO
MOXHa).

10. 3apa3scnigrotyBaTi 04MH NPUCTPI Ans camocTiiHoro 3abopy 3pa3skiB Ans 06po6neHHs.

11. He TpaHcnopTyiiTe Ta He 36epirariTe camocTiinHO 3ibpaHi 3pa3ku B npobipkax i3 po3d4nHHnkom BD Onclarity HPV Self Collection
Diluent Tubes, akLL0 TepMiH NPUAATHOCTI MUHYB.

12. [OopaTtkoBinonepemkeHHs Ta 3anobikHi 3aX0An AMBITbCA B iIHCTPYKLISIX BUPOGHMKa NpUCTPOIB A caMOCTiiHOro 3abopy 3paskis.

MpumiTka Ny e ans kpaiH €C: npo BCi cepiio3Hi HECNPaBHOCTI MPUCTPOI KOPUCTYBaYaM Chif NoBidoOMNATY BUPOOHMKa Ta
BiAnoBiAanbHy AepxasHY ycTaHoBy. [o3a mexxamun €C: 3BepHITbCA A0 MiCLieBOro npeAacraBHuka komnaii BD, wopo 6yab-skoro
iHUMaeHTy abo 3anuTy, NOB’A3aHOrO 3 LM MPUCTPOEM.

MonepenxeHHs

H317 Moxe BuknukaTtu anepriyHy peakuito Ha wkipi. H411 TokcnyHa peyoBmHa Ans BogHoI hropw Ta hayHu 3 4OBroTpuBanumm
Hacnigkamu.

P261 YHukaliTe BOuxaHHsi YacTok/gumy/rasy/Bunapis/aepo3sonto. P272 3abpyaHeHuii oasr He MOXHa BUKOPUCTOBYBaTHM 3a MeXamu
poboyoro micusa. P280 Opsiravite 3axvcHi pykaBUYKW/3axncHNUI oasr/3acobu 3axucty odent i o6nuyys. P273 YHukatn notpannsHHs y
HaBkonuwHe cepegosuile. P302+P352 Y PA3I NMOTPAIMITAHHA HA LWWKIPY: npoMuinTe BENMKOIO KiNbKICTIO BOAU 3 MUITOM.
P333+P313 AkL0 BUHMKAOTb NOAPa3HEHHS LLKipy abo BUCUNU: 3BEPHITLCS MO MeanyHy gonomory. P321 CneundivHe nikyBaHHS
(ovB. Ha ubomy MapkyBaHHi). P363 MNepen noBTOPHMM BUKOPUCTaHHAM BUNepiTb 3abpyaHeHun oaar. P391: niksinynte nponmsu. P501
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YTunisyBatu BMICT/KOHTEHEP, 34aBLUM MOro A0 BiANoBiAHOI opraHisaLii 3 06pobneHHs 1 yTunisadii BianosigHo 40 3aCTOCOBHMX
3aKOHIB, MpaBuI i XapaKTePUCTMK MPOAYKTY Ha MOMEHT yTunidaLyji.

YTunisyinTe BCi BUKOPUCTaHI peareHTu i 6yab-sKi iHLWi 3abpyaHeHi ogHopa30Bi MaTepiany BignoBigHo Ao npoueayp Anst iHpeKUinHMX Yn
NOTEHLNHO iHpeKuiHMX BiaxoaiB. KoxHa nabopaTopisi Hece BignoBiganbHiCTb 3a MOBOJKEHHS 3 TBEPAUMM Ta PiAKMMM BiaXo4amMm
BiANOBIAHO [0 IXHBbOI NPMPOAY Ta CTyNeHs HebGeaneku, a Takox 3a IX 06pobKy i yTuni3aLito 3rigHo i3 3aCTOCOBHMMY NpaBuiamu.

3B6IP, NEPEHECEHHSA, 3BEPIFTAHHA TA TPAHCNOPTYBAHHSA 3PA3KIB

3pasku noTpibHO 3ibpaTH 3a 4ONOMOror NPUCTPOIB AN CAMOCTINHOro 3abopy 3paskiB, Ak ONMCAHO Y BKNaAuULLi 4O NPOAYKTY
BiAanoBigHOro BupobHuka. MNpucTpoi Ans camocTinHoro 3abopy 3paskis, 3aTBEpApKeHi AN BUKOPUCTaHHSA 3 NPOBipkamm 3 pO3YNMHHUKOM
BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube mictaiTe Copan FLOQSwabs® (Ne aa kat. 5SE089N), Rovers® Evalyn® Brush (Ne3a kar.
380500131) i Rovers® Viba-Brush® (Ne aa kat. 380200331). Rovers® ReMover®(Ne aa kat. 360106045) MoxHa BUKOPUCTOBYBATY AIK
iHCTpYMEHT Ansi nepeHeceHHs 3pa3skiB Ans npuctpois Rovers.

Micns 36opy 3pa3ku NOTpibHO 36epiraTv Ta TpaHCNOPTyBaTK B CyXOMY CTaHi BignoBiAHO A0 iHCTPYKLin BUpOBHWKa. 3ibpaHi 3pasku
MoxHa 36epiratv npoTsirom woHamnbinswe 30 roguH 3a Temnepatypu -20 °C abo 2-30 °C. CamocTiiHo 3i6paHi 3pa3ku B npobipkax
i3 po3uuHHukom BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube moxHa 36epiratn go 15 gHis 3a Temnepatypu -20 °C abo 2—-30 °C
nepep TecTyBaHHAM 3a gonomoroto aHanidy BD Onclarity HPV. MNicna poasirpisaHHsa 3pasku MoxHa 36epiraTi NpoTsarom
LoHamnbinbLwe 7 gHiB 3a Temnepatypu -20 °C abo 2-30 °C.

[na BignpaBneHb y Mexax KpaiHu Ta 3a KOpAOH 3pa3ku cnig 3anakoByBaTu Ta No3Ha4yaTh HanMcamm BignoBigHO 4O YNHHOIO
AepxxaBHoro, heaeparnbHOro i MkHapoOAHOro 3aKOHOAABCTBA, IKe CTOCYETbCS TPAHCTOPTYBAHHS KNiHIYHUX 3pa3KiB Ta peYOoBUH, AKi
MOXYTb MICTUTU 30yAHVKM iHGpeKUiNHMX 3axBOpIoBaHsb. [ig Yac TpaHcnopTyBaHHA HEOOXIAHO NiATPYMYBaTV TEMNEePaTypHi yMoBM Ta
[oTpuMyBaTHCSs Yacy 3bepiraHHs 3paskis.

Mg yac po6oTn 3 npobipkamu 3 podumHHMkom BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube i camocTiiiHo 3i6paHvMu 3paskamu
BOSIranTe pykaBUYKM. AKLLO PyKaBUYKU KOHTaKTYBanu 3i 3pa3koM, HeraHo 3aMiHiTb iX, o6 3anobirTn kKoHTamiHaLji iHLL WX 3pas3kiB.



MPUCTPOI ANA CAMOCTIMHOIO 3AEOPY 3PA3KIB
Copan FLOQSwabs (Ne 3a kat. 5SE089N)
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Rovers Evalyn Brush (Ne 3a kaT. 380500131)
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Rovers Viba Brush (Ne 3a kat. 380200331)
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NPOLIEAYPU

MNepeHeceHHss Copan FLOQSwabs fo npo6ipk1 3 po3YNHHUKOM
BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube

1. 3HiMiTb KpULLIKY 3 Npo6ipku 3 po3ynHHMKOoM BD Onclarity HPV Self
Collection Diluent Tube.

2. Bi3bMiTb NpobipKy B 0A4HY pPYKY Tak, o6 oTBip Npobipku 6yB
CnpsiMoBaHWI Bif BaLLOro o6nmnyys.

3. BisbMiTb KiHeLb Aep>xaka BENMKUM i BKa3iBHUM NanbLAMM HLLIOT PYKU.
4. BupiBHANTE TOYKY MeXi (Y4epBOHa 30Ha 3 BigCTYMNoM) 3 KpaeM NpobipKu.

5. 3irHiTb py4ky TamnoHa nig kytom 180°, o6 BoHa 3namanacs B TouLi .
3namy. AKLWo NoTpibHO, 06epeXkHO NOKPYTITh PyUKy TaMnoHa, MoK BiH =\ o
NOBHICTIO Bignamaetbcsl. BUkuHbTe BignamaHy 4actuHy =
PY4KM TaMMoHa.

MONEPEAXEHHA! Akwo 3anamaTtn abo BigpizaTv pyyky B

HenpaBUNbHOMY po3TaLlyBaHHi, Lie MOXe NPVU3BECTY A0 NMOMMIIOK
noAanbLLoi 06po6KK, LLLO Y CBOIO Yepry CIPUHNHUTL 3aTPUMKY ' n
pe3ynbTartiB TeCTy.

6. LUinbHo 3akpuitTe NpobipKy KPULLIKOHO. A

7. BukopucTaiTe cTpyLyBad, Wob cTpycuTh NpobipKy Ha BUCOKIN y . f
LLIBMOKOCTi BMIPOAOBX 5 CEKYHA, 06 NnepekoHaTnCs, Lo 3pa3oK i A W
po34uH Job6pe 3miianucs. N /4

8. [uB.iHCTpykKUii Woao npoBeaeHHs aHanidy BD Onclarity HPV Assay ans
06po6ku 3paskis Ans aHanizy HPV. <o




MepeHeceHHs Rovers Evalyn Brush (noBHicTio cknageHMin npucTtpin) ao
npoGipku 3 po3unHHukom BD Onclarity HPV
Self Collection Diluent Tube

1.

10.

3HiMITb KpULLIKY 3 Npobipkn 3 po3vmHHMKoM BD Onclarity HPV Self
Collection Diluent Tube.

CTuCHITL BOKOBI CTOPOHM KPULLIKM BEMUKMM | BKa3IBHUM NanbLsimu,
06 3HATM KPULLIKY 3i WiTkn Evalyn.

BpasiTb wnpuy y kopnyc, Wwob BigkpuTY roniBKy LLiTKW.
MepekoHawTecs, WO BM HE TOPKAETECH pyKamu BinnX BOMOKOH LLUiTKM
Evalyn.

BcrasTe witky Evalyn B ReMover gotu, noku kopnyc He
TopkHeTbca ReMover.

MPUMITKA. ns KOXHOT LLiTKM NOTPIGHO BUKOPUCTOBYBATM HOBUI
Rovers ReMover.

CTucHiTb ReMover i 3HiMiTb ronieky wwitku. MiuHo TpumanTte ReMover
CTUCHEHUM.

TpwumaiiTe nepeBepHyTUit ReMover Hag oTBopoM Npobipku i onycTiTe
LLiTKY B NpobipKy, nocnabusLuy 3axear.

MONEPEAXEHHA. Nonoeka LwiTkn Mmae 6yTu po3TalloBaHa LeTUHO

Bropy B npo6ipLi Ans yHMKHEHHS MOMMUIOK Nif Yac noganbsLoi o6pobku.

. WinbHo 3akpuiTe NpobipKy KPULLIKOIO.
. BukopucranTe cTpyysay, WwWob cTpycuTy NnpobipKy Ha BUCOKil

LUIBUAKOCTi BNPOAOBX 5 cekyHA, 06 nepekoHaTuncs, Lo 3pasok i
po34uH gobpe 3mianucs.

[uB. iHCTpyKLUii Woao npoeaeHHs aHanidy BD Onclarity anst o6po6ku
3paaskis Ans aHanisy HPV.

»
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MepeHeceHHs Rovers Evalyn i Viba B ReMover o npo6ipku 3
po3unHHukom BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube

1.

3HiMITb KpULLIKY 3 NpoBipku 3 po3vmHHMKoM BD Onclarity HPV Self
Collection Diluent Tube.

BisbMiTbcs 32 ReMover i 3HiMiTb KpuLky. Tpumante ReMover.

TpumariTe nepeBepHyTUit ReMover Hag oTBopomM Npobipku i onycTiTe
LWiTKy B Npobipky, nocnabusLuu 3axear.

MOMNEPEOXXEHHA. Nonoska wiTkn Mmae 6yt po3TalloBaHa LWeTUHOK
Bropy B npobipui Anst yHUKHEHHS MOMUIOK Mif Yac noganbLwoi
06pobku.

LLinbHo 3aKkpuiiTe NpobipKy KPULLIKOIO.

Bukopucraiite cTpyluyBad, Wwob cTpycuti npobipKy Ha BUCOKIN
LUIBUAKOCTI BNPOAOBX 5 cekyHA, o6 nepekoHaTmes, LWo 3pasokK i
po34uH gobpe 3mianucs.

[uB. iHCTpyKLi Woao npoBeaeHHs aHanisy BD Onclarity HPV Assay
Ansa o6pobku 3paskiB aAnd aHanisy HPV.




OOBIOKOBI MATEPIANU

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections. Approved
guideline M29 (Refer to the latest edition).

2. Garner, J.S. 1996. Hospital Infection control Practices Advisory Committee, U.S. Department of Health and Human Services,
Centers for Disease Control and Prevention. Guide for isolation precautions in hospitals. Infect. Control Hospital Epidemiol.
17:53-80.

3. U.S.Department of Health and Human Services.2007. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories, HHS Publication
(CDC), 5th ed. U.S. Government Printing Office, Washington, D.C. USA.

4. Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of 18 September 2000 on the protection of workers from risks
related to exposure to biological agents at work (seventh individual directive within the meaning of Article 16(1) of
Directive 89/31/EEC).COfficial Journal L262, 17/10/2000, p. 0021-0045.

Cnyxba TexHiMHOT NATPUMKK: 3B’sKITbCS 3 MiCLIEBUM NpeAcTaBHUKOM koMnaHii BD abo 3BepHiTbcs 3a nocunaHHsm bd.com.

IcTopia 3miH

Pepakuis 3BeaeHun onuc 3miH

01 2020-10 MepLa pepakujs.



http://bd.com/

[eski 3a3HayeHi H/x4Ye CMMBOIM MOXYTb He 3aCTOCOBYBATMCS A0 LibOro NpOAyKTY.
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Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH/1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnozstvi pro <n> testul / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend
fir <n> Tests / Nepiéxel emapkn ToodTTa yia <n> egeTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n>
tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendd / Contenuto sufficiente per <n> test/ <n> TecTTepi ywwiH xeTkinikTi / <n> HAE 7} 52 5| Z3HE / Pakankamas
kiekis atlikti <n> testy / Satur pietieckami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajgca do <n>
testéw / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ans <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za
<n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser/ <n> test iin yeterli malzeme igerir / Buctauntb Ans aHanisie: <n> / & 95k 47 <n> Yk

Consult Instructions for Use / HanpaeeTe cnpaBka B MHCTpykLuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
ZupBouleurteite TIg 0dnyieg xprong / 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 / MaiinanaHy HyckaynblifbiMeH 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 akcnnyatauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim
Talimatlari'na bagvurun / Qus. iHCTpyKUii 3 BUkopucTanHst / 17 2 [ 1 i 13 1

Do not reuse / He nanonassaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv etravaypnoiporroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Nanganan6anpia / M AHE 2 X| / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowaé¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ncnonbsosatb nosTopHo / NepouZivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTy nosTopHo / iif 7] H 42 {ii Hi
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Serial number / Cepuer Homep / Sériové ¢islo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBuog / 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 / CepuitHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / /7 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 / YKacaabl xaFaaina «npobupKa iLiHae», AarHoCTMKana Tek XyMbicTbl 6aranay ywiH / VD s B7H0j| TS| 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 avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ans OLeHKM Ka4ecTBa AuarHocTvkM 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 SIKOCT AiarHocTuku in vitro /X B 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
Beppokpaaiag / 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 npegen
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 / %

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

Negative control / OTpuuareneH koHtpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvnrikég pédpTupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif/ Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / Heratustik 6akbinay / &4 71EE / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola uiemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuiarenbHbiit kKoHTponb / Negatif kontrol / HeratueHmin koHTponb / {1 14 % 1 ik 71

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusaums: eTuneHoB okewn / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atrooTeipwang: alBulevoteidio / Método de esterilizacion: éxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid /
Méthode de stérilisation : oxyde d'éthyléne / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusauus senici —atureH ToTbirbl / 225 BHH: O 2l S ALO| £ / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / SterilizéSanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid/ Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de
etilena / Metog ctepunusauumv: atunexokeun / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yontemi:
etilen oksit / MeTon cTepunisauii: eTunerokeugom / K i# J5 32 : 38 A 4

Method of sterilization: irradiation / MeTon Ha cTepunusauus: upaguauusi / Zplsob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / Mé8odog atrooTteipwong: aktivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zragenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / CTepunusauus egici — ceyne Tycipy / &5 BHH: BhAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / SterilizéSanas metode: apstaroSana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagdo: irradiagéo / Metoda de sterilizare: iradiere / MeTon cTepunusaumm: obnyyenvie / Metdda sterilizacie: oziarenie / Metoda
sterilizacije: ozratavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / Metog, cTepunisauii: onpominenHsm / K B 77 % : & 5t

Biological Risks / Brionoruinm prckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Bvonorusaneik Tayekenaep / 4 2% 2|H / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
Biyolojik Riskler / Biororiuna He6eanekal 4 4 % X

Caution, consult accompanying documents / BHiumaHue, HanpaBeTe cripaeka B Npuapy»xasallute fokymeHTn / Pozor! Prostudujte si pFilozenou dokumentaci! / Forsigtig,
se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr}, oupBouleuteite Ta guvodeuTikd €yypaga / Precaucion, consultar la documentacion
adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratecu dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a
mellékelttajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpI3, TUICTi KykaTTapMeH TaHbICbiHbi3 / 2|, &-& &l A YA & X / Démesio,
Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skafit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon /
Nalezy zapozna¢ sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentag&o fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumanue: cm.
npunaraemyto AokymeHTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznjal Pogledajte priloZzena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte
verilen belgelere bagvurun / Yeara: AuB. cynyTHIO AoKyMeHTauito / /)N Ly, 1 2 5 BT i S .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata/ Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avite po 6plo Bepuokpaaiag /
Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hdmérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemnepaTypaHblH pyKcaT eTinreH xoraprbl wweri / &2 & &= / Auksciausia laikymo temperatira / Augséja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / BepxHuii npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Gst siniri / MakcumansHa Temnepatypa / i /& - i

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prosttedi / Opbevares tort / Trocklagern / ®uAagTe 10 oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati
na suhom/ Széraz helyen tartandd / Tenere all’asciutto / Kyprak kyriinge ycra/ 718 AEf R X| / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tgrt /
Przechowywa¢ w stanie suchym / Manter seco/ A se feri de umezeala / He gonyckarb nonaganus Bnarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu / Forvaras
torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv Big Bororu / i {# #f T~ 45

Collection time / Bpeme Ha cu6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouhoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement /
Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / Xuray yakbiTel / =& A|Zt/ Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina
pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / R 4E I 1]

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AtrokoMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTinri kabaTbiH anbin Tacta / B
7|7| I Plésti &ia/ Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwaé / Destacar / Se dezlipeste / Otkneurs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitn/ #i T

Perforation / Mepcopauus / Perforace / Perforering / Aidtpnon / Perforacién / Perforatsioon / Perforacija / Perforalés / Perforazione / Tecik Tecy / |4 / Perforacija /
Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / NMepcopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % L

Do not use if package damaged / He nsnon3saiire, ako onakoskara e nospefeHa / Nepouzivejte, je-li obal poSkozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget
/ Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite edv n ouokeuaaoia éxel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud/ Ne pas I'utiliser si I’'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt/ Non usare se la
confezione & danneggiata/ Erep naket 6yabinfaH 6onca, nainanaq6a / I 7| X| 7t &4 El 42 AH FX| / 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 ncnonb3osarb npu noepexaeHumn ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne
koristite ako je pakovanje o$te¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin / He Bukop1cTOoByBaTH 3@ NOLLKOAXKEHOI yNaKoBKu /
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My Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pFiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatrioTe 1o pakpid amé

-
,"/T*‘-- 6epudTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtdl / Tenere lontano dal
/.""-\\ calore / CankbiH xepae cakta/ @2 | 5[ OF & / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes for varme /

Przechowywa¢ z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He HarpesaTb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej
utséttas for vérme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big aii Tenna / i izt 55 4 J5

Cut/ Cpexete / OdstFihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / Z2tLH 7| / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt /
Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Pospisatn / 8]

Collection date / lata Ha cb6upare / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia cuAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupaev / Date de
prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / Xurarar Tis6ekyhi / ==& ‘2%t / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum / Dato
provetaking / Data pobrania/ Data de colheita / Data colectarii / lara c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / [lata 3a6opy /
KA

ul/test / ylitect / pUTest/ ul/e§étaon / pliprueba / pliteszt / /Bl A E / mkn/rect / ylityrimas / uL/parbaude / uLiteste / mkn/aqania / p L/ il

Keep away from light / Ma3ete ot cBeTnuHa / Nevystavujte svétiu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatroTe 10 pakpié atré 1o wg / Mantener alejado
de laluz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla/ Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinaHraH xepae ycra/
SIS 1|8} OF B / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / M& ikke utsettes for lys / Przechowywac z dala od zrédet
Swiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / Xpanuts B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / DrZite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan
uzak tutun / Bepertv Big Aii ceitna / 1% it B )t £k

Hydrogen gas generated / O6pa3ysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anuioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas
idrogeno / FasTekTec cyTeri naiaa Gonabl / =2 7tA M4 & /13skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert /
Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue Bofopoaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik /
Genererad vitgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHam BomHio / 23 7 42 4.5,

Patient ID number / N[ Homep Ha nauuenTa/ ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / Ap18u6g avayvwpiong acBevols / Numero de ID del paciente /
Patsiendi ID/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH uaeHTudmkaumanbik Hemipi / 2 Xt
ID 13 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta/ Nimero da ID do
doente / Numar ID pacient / iaeHTudmkauvoHHbIi Homep nauvenTa / Identifikatné islo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
|neHTuchikaTop nauieHTa / & # 5 i1 5

Fragile, Handle with Care / Yynnugo, PaGoteTe ¢ HeobxonumoTo BauMaHme. / Krehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtighandhaben. / EGBpauaTo. XelpioTeiTe To pe TTpoooyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. /
Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / ChiHfbiw, abaiinan naitganambigia. / =4 T X| 7| £/ X 2| / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos¢, przenosic¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6 paLuatbes ¢ oCTOpoXHOCTbI0. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipuldcia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tasiyin. / TeHgitHa, 3Beprarucs 3 o6epexHicTio / 5 i, /1N O 52 il
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