& BD Sputum Collection System

XPHZH I'A THN OMMOIA NMPOOPIZETAI

To mAaotiké BD Sputum Collection System (ZUotnua cuMoyrig mTuéAwv) poopidetal yia
OUN\OYY), TN HETAPOPA Kal TNV enegepyaoia SetydTwv TTUEAwV.

NEPIAHWH KAI ENEZHIHZH

To BD Sputum Collection System anoteAeital and pa EexwploTd mMePITUALYEVN XOAvn e
apBpWTO KATIAKL, TIPOCTATEUTIKO TIOPTOKAN OWHA, AMOOTIWHEVO SLIABABUIOUEVO KWVIKO
owAnvapto 50 mL kat apatpolpevn Baon. To cUotnua eival CUCKEUAOUEVO WG eviaia
Hovada og MAACTIKY oakoUAQ Kat urtoBAMeTal oe ene&epyaocia oe eninedo dlaopAaiiong
otepdmrag (SAL) 103, To BIOWTS KamdkL 0To Kwviké cwAnvdpto 50 mL sival eldIka
OxedLAOUEVO, ETOL WOTE VA ETUTUYXAVETAL | OPPAYLOT TOU TWANVAP{OU LE EPAPHOYN
napeBOANG HETAEU Tou BUOHATOG EVTOG TOU KATAKIOU KAl TOU E0WTEPIKOU TOU CwAnvapiou.
Ma va BIOWOoETe TO KAMAKL 0T oPEAyLoUEVN BEoN, MePLOTPEYTE TO SeELO0TPOPA Ewg dTOU
epapUooTel pe aopdAela. To TOlXWHA TOU CWANVAPIoU GUYOKEVTPOU eival XapayUévo £Tot
WOTE VA TMAPEXETAL LA TIEPLOXT] YIA TN OTjUAvoT TNG TAUTOTNTAG Tou aobevoug and tov
oroio eA|p6n To delypa.

APXEZ THZ AIAAIKAZIAZ

To Sputum Collection System €xel oxedlAOTEl £TOL WOTE VA EMTPEMEL TN CUNOYT Kal T
METaPOPAd TOoU SelyaTog MTUEAWY OTO EQYAOTHPLO XWPIG TO TIPOCWITIKS va €PXETAL O
enagr pe HoAuopéva pépn. O aoBeviiq avaonKkwvel To KamMdAkL, evarnoBETel To Selypa otn
Xodvn kat kAeivel To kamndkl. Ta rrtieha petafaivouv aneubeiag oe €va anooTIWHUEVO KWVIKO
OWANVAPLO PUYOKEVTPOU. To oUOTNHA CUANOYNG Ba MPEMEL va KAAUTTTETAL e T 0aKoUAa
NG Hovadag Petd v evandBeon Tou delypatog and Tov acBevr). Kard 1o xeipiopd Tou
OUOCTHHATOG TIPETIEI VA POPATE YAVTIA YIa TPOOTACIA amnd TuXOv HOAUVON OTO EEWTEPIKO
TOu ouaTHpaTog Mou Ba AGBel Xwpa KaTd To Xp6ovo GUANOYIG Tou Seiyparog. XTo
£pyaoTriplo, arnoomndrat n BAon and To OWHA TOU CUCTIHATOG OUANOYNG YLa TNV apaipeon
TOU KAMakloU Kal Tou owAnvapiou mou mepLExeL To delyua.

MNposidomoifoeig Kal MPoPUAGEEIG

a in vitro SlayvwaoTikn xprion.

NPOEIAOMOSSHZH: To oUotnua dev avtéxel 0 AMOoTE(PWOT 08 AUTOKAUOTO TPV ard TN
xerion.

Xpnouuoroteite To mpoidv pévov edv n cuckeuaoia eivat Geikn.

ZYAAOT'H KAl META®OPA AEIFMATQN

Ze KAVIKA delypata evaEXeTAL va UNIApXOouV aboyovol LKPOOPYAVIOUOL,
OUMTEPINABAVOUEVQVY TWV LWV TNG NratiTidag kat Tou 1oU NG avoooavendpkelag Tou
avBpwrou. Ma To XelPLopd SAWV TwV EBWV TTOU eival HOAUCHEVA HE aila Kal GAAA CWHATIKA
uypd, Ba npénet va akohouBolvtal ot “TUTIKEG TTPOPUAGEELS” 1 Kal oL KATEUBUVTAPIEG
odnyieg Twv WBpupdtwy. Mpv and myv andppidn, anooTelpWVETE Ta doxela SetyHdTwy kat
AM\\a poAuopéva UAIKE o€ auTtokauoTo.

‘Onote eivat duvatd, To epyactriplo Ba pémel va napexel KAataAnAa doxeia CUANOYNG Kat
odnyieq yla ™ owotn xprion Toug.

Ta defypara Ba npénel va AapBdvovtal riptv and Tn xoprynomn avtiBLoTK®Y 1} AAwV
QVTIUKPORLaK®OV apaydvtwy. EAv o aoBevrig éxel apxioel aywyn mptv and tn CUAAOYN
Tou defypatog, autd Ba mpénel va onuelwBel oTa €vrumna rou ouvodelouv To delypa. To
UAIKS Ba Tipérmel va oulMéyeTal and tn B€on drou o TBavoAoyoUEVOG HIKPOOPYAVIOUAG
elvat mMéov ruBaveé va Bpebel Pe 600 To duvatd AlySTepn eEWTEPLKT) HOAUVOT) KAl O€ KALVIKY
katdoTaon oto otddlo Tng vooou, émou eival MAEov Tubavo va AneBel BeTikr) KAAEPYELQ.
Ta defypara Ba npérnel va eival og enapkn} moodmra, £T0L WOTE va ETUTPEMETAL 1) TAPENG
e&gtaon. MNa v mpdAnyn Tuxdv unepPOAKIG AVATTUENG arnd HOAUCHATIKOUG TapAyovTeq
Kal yla Tn 3LlaoPAALon g BLwodTnTag TwWV Madoyovmwyv HIKPOOPYAVIOH®Y KATA TNV
mapalaBry Toug, mpénet va AauBdvovtat HETpa yia dpeon napddoon oto epyactriplo. Ta
Soxela defyparog Ba npénel emnonpaivovtal KATAAANAA e OAEG TIG OXETIKEG MANPOPOPIES,
OMWG TO OVOUATEMWVULO TOU aoBevoulg, To XpOvo AYng Tou delylatog KA. To
£pyaoTriplo TPEMeL va AapBAvel EMAPKEe(q KAWVIKEG TIANPOPOPIEG, ETOL WOTE VA ETITPEMETAL
OTO UKPORLOAGYO 1 ETIAOYT| TWV TIAEOV KATAANAWY UNKWV KAl TEXVIKWV.

Edv eival duvard, Ta Selypara Ba mpénel va HeTapEpovtal aneudbeiag oTo epyacTriplo.

Ma v anooTtoAr| Twv cwAnvapiwv autwyv, Ba PENeL va Xpnotgornoleite éva Smkd kouti
Tayxudpounong. Mpénel va TpouvTal oL TPEXOUTES AMAITHOELG TWV TAXUSPOUIKWY Kal AANwV
UTINPEOCLOV KAVOVIOU®OV HETAPOPAG YIA TNV EMIOTAVOT KAL TNV AOOTOAR ETIKIVOUVWY 1)
QAITIOAOYIKWY SELYUATWV.

Ma o Aemropepeiq MAnpopopieg, Ba MPEMeL va OUPBOUAEUEDTE TIG KATAAANAEG
avapopgg.58

AIAAIKAZIA

Mapexdpeva uhika: BD Sputum Collection System.

YAiké mou amairodvral aAA@ dev mapgxovTal: ZPpayL{opevn oakoUAa HETAPopdAg,
SlaAUpaTa, UAKE KAANEPYELAG, avTISPaoTPLa, HKPOOPYAVIOUOL TIOLOTIKOU EAEYXOU Kal
£pyaoTnELakog eEomiiopdg, onwg anarteral yia Tig dladikaoieq kal Tiq eEeTdoelg rou 6a
ekteAeaToUV Ue Ta Sefypara.

03nyieg: Xpnollomoleite MPOOTATEUTIKOUG ppayHolg, £T0L HOTE va anotparei TUxov
€kBeon o€ aija, CWHATIKA Uypd Tou Teptéxouv opatd aia kat dGAa uypd yia Ta onoia
LoxUouV YeVIKEG TIPOPUAAEELG. O TUToG npooTateuTiKoU(wWv) ppaypol(dv) Ba npémnet va
elval KAaTAAANAoG yla TN dladikaaoia mou ekTeAETal Kal Tov TUMOo €KOeONG MoU avauévetat.
MAUveTe apEowg Kat OXONAOTIKA TA XEPLA 0AG KAl ANNEG EMPAVELEG DEPIATOG TTOU EXOUV
HOAuvVBE( amnd aipa, owpatikd uypd nou MepEXouv opatd aipa rj GAAa owpatika uypd, ya
Ta oroia .XUOUV QUTEG Ol YEVIKEG TIPOPUAAEELGS.

Xelpileote OAa Ta Blohoyikd delypata kat Ta UAIKE Tou €Xouv HOAUVBE( pe aiua oUppwva pe
TIG TTIOAITIKEG Kal TG dladikaoieg g eykatdoTaoniq oag.

Se neplmTwon ornolacdnnote €kBeomng oe BloAoyikd delyuata (yia mapddetyua, Héow
TPAUUATIOHOU He TTAPAKEVTNOT) AABETE TNV KATAMNAN LATPIKY ppovTida, eneldn Ta
Selyuara evdgxetal va petadwoouv HBV (nnatitida), HIV (AIDS) 1y d\eg Aoyuwdelg véooug.”
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Zulhoyn delypdrwv

21 oakoUAa Tng povadag avaypdpovral odnyieg.

To voonAeuTIkS MPOoWTIKO TIPEMEL va avolyel TN oakoUAa NG povadag képovtag katd
MAKOG TNG SLOKEKOUUEVNG YPAUUNAG He YaA(SL. H avolypgévn oakoUAa, Tiou MEPIEXEL TO
ouotnua, didetal oTov aoBevr). Oa npénel va Tnv kpatdre oe épbla BEon.

O aoBeviiq apaipel T 0akoUAQ, avolyel To KamdkL Kal evarnobETeL To delypa MTUEAwY 0To
Soxelo. To kamdkt katdrv KAelvetal kat n oakoUAa enavaronobeteital endvw arnd To avw
Hépog Tou cuoTrparog. H dladikaoia autr enavaAapuBavetal Eéwg 6Tou OUYKEVTPwBOOUV 0T
Soxeio 20 mL nepinou mruéAwv. ZHMEIQZH: ZuMEéETE 0TO Jo)Eio TO MOAU 20 mL MTUEAWV.

Ene&epyaoia deiypdrwv

31N 0akoUAa TnG povadag avaypdpovTal odnyieq.

1. dopwvtag YAavtia, apaipgote To oUoTnua and To MAAL Tou kpeRatiou Tou acBevoug
KPATWVTAG TN 0akoUAA TG povAadag Kat To ouotnua. BeBawwbeite 4TL To KAkl €xel
kAeioel oTaBepd. EMIKOAAOTE pia €TIKETA TO 0UOTNUA e Ta KATAMNAQ oTotxeia Tou
aoBevolq kat ToMoBeT0Te TO OUCTNUA KAL TN 0aKoUAQ TNG povadag péoa oe Jia
oppayldpevn 0akoUAa yia HETAPOPAd OTO epyacTriplo. To ouotnua Ba mpéEneL va
dlatnpeital oe 6pbla BEom Ewg dTou apalpedel TO CWANVAPLO TIOU TIEPLEXEL TO delypa.

2. To delypa 6a mapakneBei and éva PENOG Tou MPOCWTIKOU TOU £pyacTtnEiou.
dopwvtag yavria, Kpatote To olotnua o 6pbla B€om kat apaipéote T Bdon, €10l
@OoTe va elvat duvatn n mpdoRaocm oto CwANVAPLO KAl TO KATAKL.

3. Apriote ) Bdon oto MAAL yla peTénetra andppiyn.

4. Kpatwvrag T povada pe Tn oakoUAd HETapopdg otn B€omn Tng ndvw and 1o
oUoTnua, TPARNETE TO CWANVAPLO TIPOG TA KATW, £TOL WOTE va To dlaxwpioete and tn
xodvn. Mupiote ) didtagn xodvng oto MAAL. Xpnotuornoote Ty neploxr) mpdopaong
oxrpatog U yia va TomoBeTroeTe TO KAMAKL 0TO CWANVAPLO.

5. Z@(ETe TO KAMAKL EAAPPA OTPEPOVTAG TO CWANVAPLO BEEGTTPOPA, KATOTIV APAPETTE
TO OWANVAPLO Kal OPETE TO KATAKL EVIEAWG.

6. Eronudvete To cwAnvdplo pe Ta otolxeia Tou epyaotnpiou 1 Tou acBevoug,
ypdgpovtag ndvw otny Nudlapavr mepLoxn.

7. EnavatornoBetiote T Bdon oto katw PEPOG TNG Stdta&ng xodvng Kat TonobeTrioTte
TNV 0T 0AKOUAQ UETAPOPAG.

8. ToroBeTroTE TN 0aKOUAQ PETAPOPAG Hal( e To MepleXOevo TG Héoa oe €va doxelo
BloAoyikd emkivOUVWY UKWV Yia andppugn.

0dnyieq yia enegepyacia Twv owANVAPIWV: ZTO £PYACTHPLO, OAEG Ol SladIKAoieg ou
EVEXOUV ETIKIVOUVO UAIKG, OTwg TrtUeAa, Ba ripérel va ektehoUvtal o€ KATAANAO BLOAOYIKS
BdAAapo MePLOPLONOU, eV TAUTOXPOVA Ba TIPEMEL VA XPNOIUOTIOETAL KATAAMNAOG ATOMIKOG
TPOCTATEUTIKOG EEOTIALOMAG,.

1. Mpwv and 1o xelplopd Tou owAnvapiou GuyokEVTpou, EAEYETE EAV TO KAMAKL EXEL
TomoBeOel kKAl oPpayloTel cwoTd.
2. ‘Otav apatpeite To kaMdkL, va oTPEPETE TIAVTOTE APYd, £T0L WOTE va anoPuyeTe

TUXOV alpvidla ektévwon tng nieong. Mptv and Tnv apaipeon Tou Kamnaklou, KTunrote
TO aNAaAd APKETEG POPES, ETOL WOTE VA TIPOKAAETETE TNV TITWOT TUXOV Mepiooelag
otayovid{wv uypaoiag evtdg Tou cwAnvapiou avti ndvw oto omnelpwua. AprioTe va
tapéNBouv SUo SeUTEPOAETTTA YIA TNV AOCTPAYYLOT).

3. Mpwv and Tnv enavaronobETNomn Tou Kanaklou, apalp€ote TuXOV atayovidia uypou
Tou Bpiokovtal evtog Tou KamakioU 1 0To eMAvew HEPOG KAl EKTOG TNG MEPLOXIG TOU
OTIELPWHATOG TOU owAnvapiou, epapuélovrag pebddoug kat dladikao(eq YEVIKWV
TIPOPUAGEEWV.

4. Mptv and Tnv epappoyr} orowvVINMoTe JLAdIKAoIWV, OPIETE TIAAL TO KAMAKL TAVW OTO
owAnvaplo, 1laitepa edv To OWANVAPLO UMOKELTAL Oe SlaKUpAvoelg Beppokpaciag.

5. Xpnouuomnoleite Tov KATdAANAo eEOTALOUS PpUYOKEVTPOU Kal TO ouvioTwevo RCF.
BeBawwbeite 6Tt undpxet dtdkevo PETAEU TOU KAmnaklol Tou OwAnvapiou kat Tou
KAAUMUATOG TNG PUYOKEVTPOU, ETOL WOTE VA NV UNAPXEL EMagr) KAtd ) Sldpkela g
(PUYOKEVTPLONG.

6. Oa npénet va divetal WBlaitepn MPOZOXH katd tnv anéppupn HOAUCHEVOU UNKOU.
Anopp{YTe TO OUOTNUA CUAOYNAG TTTUEAWV |ie AMOCTEIPWOT 08 AUTOKAUOTO 1 e
anotéppwon. ZHMEIQZH: MpootatéPTe To aUTOKAUOTO ard TUXOV TNYHEVO UAIKO.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

Mpwv and tn didbeor| Toug, 6Aeg ol taptideq Twv Sputum Collection Systems eAéyxovrat yia
TNV eNaArBeUoT TWV EBIKWV XAPAKTNPLOTIKWY TIPoidvTog. To rioTtonoinTtikd enegepyaoiag
Kat Ta apyela doopueTpiag yia ) anooteipwon Twv Sputum Collection Systems
enmBewpouvtal wg NpPog Tnv arnodektr déon (kGy).

AleEx0n a extetapévn oelpd eEetdoewy ToEIKOTNTAG, Onwg kabopiletal otn
dappakorotia Twv H.M.A. (USP), £tot kyoTe va SlacpaloTel GTL TO KwVIKG CWANVAPLO Twv
50 mL dev MePIEXEL CUYKEVTPWOELG BLOSPATTIKWY OUCLWY, Ol oroieg Ba rytav duvatd va
€MMPEATOUV BUVNTIKKG Ta BLOAOYIKA TElpduara.t

‘Oleg ol eEeTdoelg enalriBeucav GTL dev UMPXE TIAPEUBOAN amd To UAIKS Tou
XPNOLOTIOWONKE OTNV KATAOKEUN TNG CUOKEUNG QUTNG.

AIAGEZIMOTHTA

Ap. kat.  TMepiypaon
290020 BD Sputum Collection System, KiB&TIO 72 povAadwv.
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Texvikn) EEuttnpéTnon kail YTTooTAPIEN: TTApaKAaAOUUE ETTIKOIVWVAOTE UE TOV TOTTIKO
avTirpdowTo Tng BD 1} Tn SieuBuvon www.bd.com.

Manufacturer / Mpounssoguten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig

/ Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvoda¢ / Gyartd / Fabbricante / Atkapyibl /
Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpoussogutens / Vyrobca /
Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk

Use by / Manonsgaiite go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprjon éwg / Usar
antes de / Kasutada enne / Date de péremption / Upotrijebiti do / Felhasznalhatdsag
datuma / Usare entro / [leitin naiganaHyra / Naudokite iki / 1zlietot Iidz / Houdbaar tot /
Brukes for / Stosowac do / Prazo de validade / A se utiliza pana la / icnonb3sosatb o /
Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

rrrr-mMmmM-aa / rerr-MM (MM = kpasi Ha meceua)

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog ToU prjva)

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

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I5pp)

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

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

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utols6 napja)

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

HHKHKIK-AA-KK / HAHOK-AA / (AA = aiifblH COHbI)

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)

Frrr-MM-A4 / rrrr-MM (MM = koHel, Mecsiua)

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-A[ / PPPP-MM (MM = kiHeLb micaus)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBu6g
kataAdyou / Numero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloski broj

/ Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / Katalogo numeris / Kataloga
numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory
/ Katalégové ¢islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom

Authorized Representative in the European Community / OtopusnpaH npeacrasuten B
EBponeiickarta o6LHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi / Autoriseret
repraesentant i De Europzeiske Feellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Européaischen
Gemeinschaft / E¢ouaiodotnuévog avtimpoéowTrog otnv Eupwrraiki KoivétnTa /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa
N&ukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani
predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai K6zdsségben /
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifblHAaFbI
yakineTTi ekin / |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 cooblectse
/ Autorizovany zastupca v Eurépskom spolo¢enstve / Autorizovano predstavnistvo u
Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu
Yetkili Temsilcisi / YnoBHoBaxeHWIn NpeacTaBHYK y kpaiHax €C

In vitro Diagnostic Medical Device / MegnumHckn ypen 3a AuarHocTuka uH BUTPO

/ Lékarské zarizeni ur¢ené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwaoTIKr 1GTPIKA CUOKEUN

/ Dispositivo médico para diagnoéstico 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 / Xacangp!
KaFfanaa KypriseTiH MmeavumHanslk auarHoctuka acnabwl / In vitro diagnostikos prietaisas
/ Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro
diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzgdzenie medyczne do diagnostyki
in vitro / Dispositivo médico para diagnostico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic
in vitro | MeguuuHckuid npubop Ans avarHocTtvky in vitro / Medicinska pomdcka na
diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik / in Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz / Meauuruit npucTpiit Ans giarHOCTMKN
in vitro

A

STERILE [ EO]

Temperature limitation / TemnepatypHw orpanuyenus / Teplotni omezeni /
Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura

/ Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepatypaHbl wekTey / Laikymo
temperatira / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning /
Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura / OrpanunyeHue
Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans /
Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs TemnepaTtypu

Batch Code (Lot) / Koa Ha naptupata / Kéd (Eislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code
(Charge) / Kwdikég mrapTidag (TrapTtida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood / Numéro de
lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koab! / Partijos numeris
(LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) /
Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Koa naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije /
Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog naprii

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHueTo e 4oCTaTb4HO 3a <n> TecTa /
Dostate¢né mnozstvi pro <n> testt / Indeholder tilstreekkeligt til <n> tests / Ausreichend
flir <n> Tests / Mepiéxel emapkr ToodTNTA yia <n> egeTdoelg / Contenido suficiente para
<n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests / Sadrzaj za
<n> testova / <n> teszthez elegend® / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TectTepi
ywiH xeTkinikTi / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém

/ Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testéw / Conteldo suficiente para <n> testes / Continut suficient
pentru <n> teste / [loctato4Ho ans <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>

Consult Instructions for Use / HanpageTe cnpaska B MHCTpyKuuWTE 3a ynotpeba /
Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten
| ZupPouleurteite TIg 08nyieg 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 / Maiiaanany HyckaynbiFbiMEH
TaHbIckIN anbiHpeI3 / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit lieto$anas pamacibu /
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania
/ Consultar as instrugdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cwm.
PYyKOBOZACTBO Mo akcnnyatauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za
upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / . iHcTpykuii 3
BUKOPUCTaHHS

Do not reuse / He nsnonssaiite oTHoBo / NepouZzivejte opakované / Ikke til genbrug

/ Nicht wiederverwenden / Mnv eravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte kasutada
korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare
/ Mapanan6anbi3 / Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw
gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtoérnie / Nao reutilize / Nu refolositi /
He vcnonb3osatb noeTopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far
ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BUKOpUCTOBYBaTV NOBTOPHO

Serial number / CepvieH Homep / Sériové Eislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakog
apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszam /
Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer
/ Numer seryjny /NUmero de série / Numar de serie / CepuitHbin Homep / Seri numarasi /
Homep cepii

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oLieHka ka4ecTBOTO Ha paboTa Ha

IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fur
IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAéynon amédoong IVD / Sélo para la
evaluacion del rendimiento en diagndstico in vitro / Ainult IVD seadme hindamiseks /
Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro
Dijagnostiku / Kizarolag in vitro diagnosztikahoz / Solo per valutazione delle prestazioni
IVD / XacaHngbl xafaaiiaa «npobuvpka iliHae», AuarHocTukaaa Tek xXyMblcTbl Garanay
yuwin / 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 VD / Numai
pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ans oLeHK1 Ka4ecTBa AWarHoCTUKM in vitro
/' Urcéené 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 / Tinbkvt ANs OLiHIOBaHHS SKOCTI Ai@arHOCTWKM in vitro

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / [lonex numuT Ha Temnepatypata / Dolni hranice teploty /
Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio Beppokpaaiag / Limite
inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température /
Najniza dozvoljena temperatura / Als6 hémérsékleti hatar / Limite inferiore di temperatura
/ TemnepaTypaHblH TOMeHri pykcaT Lweri / Zemiausia laikymo temperatira / Temperataras
zemaka robeza /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica
temperatury / Limite minimo de temperatura / Limita minima de temperatura / HuxHwit
npenen Temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre
temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MivimansHa Temneparypa

Control / KoHTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Méptupag / Kontroll / Contréle /
Controllo / Bakbinay / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / KonTponsb / kontroll /
KoHTtponb

Positive control / MonoxuTteneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive
Kontrolle / ©eTikdg papTupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Controle positif /
Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akbinay / Teigiama kontrolé
|/ Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo / Control
pozitiv / MonoxwuTenbHbIn KoHTponb / Pozitif kontrol / Mo3WTUBHWIA KOHTPONb

Negative control / Otpuuarenex koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative
Kontrolle / ApvnTikog pdptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll / Contréle négatif /
Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / Neigiama
kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo /
Control negativ / OTpuuatensHbin koHTponb / Negatif kontrol / HeraTuBHuiA koHTponb

Method of sterilization: ethylene oxide / Meton Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug /
Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid / MéBodog atooTeipwang: ailBulevoéeidio / Método de esterilizacion: oxido
de etileno / Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde
d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo
di sterilizzazione: ossido di etilene / Ctepunuaauus agici — atuneH ToTbifbl / Sterilizavimo
budas: etileno oksidas / SterilizéSanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu /
Método de esterilizagéo: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / Metog
cTepunuaaumu: atuneHokens, / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije:
etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yontemi: etilen oksit / Metoa
cTepunisauii: eTMNeHoKCMaoM
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Method of sterilization: irradiation / MeTog Ha cTepunuaauws: upagmaums / Zpisob
sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung
/ MéBodog amooTeipwang: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion /
Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije:
zracenje / Sterilizalds moédszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione

/ Ctepunusaums agici — cayne Tycipy / Sterilizavimo badas: radiacija / SterilizéSanas
metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode:
bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo /
Metoda de sterilizare: iradiere / MeTop ctepunusauuu: obnyyenve / Metdda sterilizacie:
oziarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon
yontemi: irradyasyon / Metoa ctepunisauii: onpoMiHeHHsIM

Biological Risks / Brionoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung
/ Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques /
Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnelk Toyekenaep

/ Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko / Zagrozenia
biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Bruonoruyeckas onacHocTs / Biologické

Caution, consult accompanying documents / BHumaHve, HanpageTe cnpaska B
npuapyxasawmte gokymeHTu / Pozor! Prostudujte si pfiloZzenou dokumentaci! /
Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / NMpoooxr,
oupBouAeuTEiTE Ta CUVODEUTIKG £yypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta
| Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents
joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt
tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGainaHbi3, TvicTi
KyaTTapmeH TaHbiCblHbI3 / Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba,
skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se
vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado,
consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare /
BHumaHve: cm. npunaraemyto fokymenTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty /
Paznja! Pogledajte priloZena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat,
birlikte verilen belgelere bagvurun / YBara: avB. cynyTHI0 JOKYMeHTaLito

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre
temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviitepo éplo Bepuokpaaciag / Limite superior
de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja
dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite superiore di temperatura /
TemnepatypaHblH pykcaT eTinreH xorapfbl Wweri / Auk$ciausia laikymo temperatara /
Augs$éja temperatiras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense

/ Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de
temperatura / BepxHuii npeaen Temnepatypel / Horna hranica teploty / Gornja granica
temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik (st siniri / MakcumansHa Temnepatypa

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern /
DuAdETe To oTEYVO / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom
| Széaraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyniHae ycra / Laikykite sausai /
Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac¢ w stanie suchym / Manter
seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu /
Drzite na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv Big
Boforu

Collection time / Bpeme Ha cb6upate / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt /
Entnahmeuhrzeit / Qpa ouMoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélevement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / >KuHay yakbiTbl /
Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania
/ Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja /
Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ArokoAMAaoTe / Desprender / Koorida /
Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTtbiH anbin Tacta / Plésti ¢ia /
Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otkneuts / Odtrhnite /
Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitn

Perforation / Mepdopauws / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion /
Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / Perforacija /
Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragao / Perforare / Mepdopauus / Perforacia /
Perforasyon / MNepdopauis

Do not use if package damaged / He usnonasaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa /
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget

/ Inhal beschéadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotolgite £dv n cuokeuaaia

€xel uooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend

on kahjustatud / Ne pas ['utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je
osteceno pakiranje / Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt / Non usare se la confezione &
danneggiata / Erep naket 6y3binfaH 6onca, naiaanax6a / 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 / Nao
usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat /
He vcnonb3oBate Npu noBpexaeHumn ynakoskv / NepouZzivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne
koristite ako je pakovanje o$te¢eno / Anvand ej om férpackningen &r skadad / Ambalaj
hasar gérmiisse kullanmayin / He BukopucToByBaTh 3a NOLIKOAXKEHOT YNaKkoBKM

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavujte priliSnému teplu / Méa ikke udsaettes
for varme / Vor Warme schiitzen / KpatrjoTe 10 pakpié atéd m 8eppdtnta / 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 / CankbiH xepae cakTa / Laikyti atokiau
nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes

for varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de
céldura / He HarpeBatb / Uchovéavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej
utséattas for varme / Isidan uzak tutun / BeperTu Big aii Tenna

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kowte / Cortar / Loigata / Découper / Rezi
/ Vagja ki / Tagliare / Kecinis / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé¢ / Cortar / Decupati
/ OTpesatb / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Pospisatn

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum
/ Huepounvia ouloyng / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date de prélévement /
Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / >XunaraH Tiz6ekyHi / Paémimo
data / SavakSanas datums / Verzameldatum / Dato pravetaking / Data pobrania /

Data de colheita / Data colectarii / Jata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja /
Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / ata 3a6opy

pL/test / pL/tect / pL/Test / uL/egétaon / pL/prueba / pL/teszt / mkn/tect / pLityrimas / pL/
parbaude / plL/teste / mkn/anania

Keep away from light / Masete ot ceeTnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for
lys / Vor Licht schiitzen / KpatioTe 1o pokpid atméd 1o gwg / 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 / KapaHfbinanfraH xepge ycta / Laikyti atokiau nuo
Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for
lys / Przechowywac z dala od zrodet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina /
XpaHnuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej
utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big aii ceitna

Hydrogen gas generated / O6pa3yBaH e Bogopop ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku

/ Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoyoévou /
Produccién de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogene gazeux
/ Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / lastekrec
cyTeri naiiaa 6onael / I1$skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas
gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo

de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belnenenve sogopoaa / Vyrobené
pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi /
Peakuisi 3 BUAiNeHHAM BoAHIO

Patient ID number / U[] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer /
Patienten-ID / ApiBudg avayvwpiong acBevoug / Numero de ID del paciente / Patsiendi

ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité

szama / Numero |ID paziente / MauneHTTiH naeHTudukauuanblk Hemipi / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént /
Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numér ID pacient
1 \peHTudhukaumoHHbIi Homep naumnenTa / Identifikané Cislo pacienta / ID broj pacijenta /
Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / laeHTudpikatop naujeHTta

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, Pabotete ¢ HeobxoanmoTto BHUMaHue. / Kiehké.
Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EUBpaucTo. XeipioTeite To pe poaooyr. / Fragil. Manipular con cuidado.

/ Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / CblHfbIL,
abarinan naipananblibbis. / =4 712 7] 48 *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! O6patuatbes ¢ octopoxHocTblo. / Krehké, vyZzaduje sa
opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay
Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TenaitHa, 3septatucs 3 obepesHictio / 5, /NI
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