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EMnvika

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZONTAI

Ta BD BBL Voges-Proskauer Reagent Droppers (Ztayovéuetpa aviidpaotnpiou Voges-
Proskauer) npoopiZovrat yia xprion omv e&€taon Voges-Proskauer, pia and Tiq didgopeg
TIOLOTIKEG EEETATELG TIOU XPNOLUOTIOOUVTAL YIa TN SIAKPLOT HETAEU HEAWV TNG OKOYEVELAG
Enterobacteriaceae.!

MEPIAHWH KAI ENEZHIFHZH

H e&€taon Voges-Proskauer avrikel ot oelpd eEetdoewy Tou eival yvwoTég wg eEeTdoelg
IMViC. Ta ypdupata aviinpoowrelouv Toug ayyAikoug 6poug Indole (vddAn), Methyl Red
(epuBpPS Tou peBUNou), Voges-Proskauer kat Citrate (kitpikd). (To “i” elodyetat yia Adyoug
eupwviag.) Xpnaoomotouvtal Kupiwg yia Tn Sdkplon HeTa&U Twv KOAOBAKTNPIBIOUOPPWY,
MG eival Suvatd va xpnotuoronfouv Kat yia GAAOUG HIKPOOPYAVIOHOUG TNG OIKOYEVELAG

Twv Enterobacteriaceae. E\dikd, n e&étaon Voges-Proskauer avixvelel v apouoia g
OKETUAOHEBUAOKAPRBIVOANG. H €vwon autr apdyetal and oploEVOUS HIKpOOopYaviopoug katd
™ 3ldpKeLa TNG AvArTTUENG oe PUBUOUEVO {WHO TIEMTOVNG-YAUKOTING, €8IKA To {wud MR-VP.1

APXEZ THZ AIAAIKAZIAZ

Ap€owg HETA TV NPoobirikn Twv avtidpaotnpiwv A kat B Voges-Proskauer oe owAnvdaplo
KaMEpyelag Lwpou MR-VP, Tuxdv moodtnTta akeTuAopeBUAoKapBIvOANG mou undpxel oTo
Selypa Ba oEeldwBel oe SlakeTUNOUEBUNOKAPRIVOAN. H Evwon autr avtidpd He Tnv Kpeativn
(Tou {wpoU) Yia TO OXNUATIONOS ag €vaong KOKKIVOU XPWHATog. H apoucia Tng évwong autig
avixveUeTal ortTikd kat Bewpeital BeTikn eE€taon. !

ANTIAPAZTHPIA

Ta BD BBL Voges-Proskauer Reagent A Droppers rnieptéxouv 0,5 mL a-vapB6Ang 5% wt/vol oe
aréAuUTn aAKOOAN.

Ta BD BBL Voges-Proskauer Reagent B Droppers niepiéxouv 0,5 mL udpo&eidiou Tou Kahiou
40% wt/vol oe aneoTaypévo vepo.

MpoeidomoIfoeig Kal MPOPUAGEEIG:
Ma in vitro dlayvwoTikr) xprion.

AkoNOUBE(TE TIG KABIEPWHEVEG EQYAOTNPLAKEG Sladikaoieq Katd To Xelploud kat ) didbeon
HOAUOUATIKWY UNKOV.

Ap. kat.  Mepiypapn
261192 BD BBL Voges-Proskauer A Reagent Droppers, 50.

Kivduvog

H225 Yypd kai atpoi ToAU eU@AexTa. H318 MpokaAei coBapn opBaAuikh BAGBN. P280 Na

POPATE TIPOOTATEUTIKA YAVTIQ/TTPOCTATEUTIKG £vOUUATA/UETO ATOUIKAG TTPOOTATIAG VIO TO PdTIO/
TpdowTtro. P303+P361+P353 ZE MEPINTQZH EMNA®HZ ME TO AEPMA (i pe Ta aAAid): BydAte
apéowg 6Aa Ta HoAuapéva pouxa. ZETTAUVTE TNV emdEPUida pe vepd/aTo vioug. P305+P351+P338
2E MEPINTQXZH EMNA®HZ ME TA MATIA: ZTTAUVETE TTPOOEKTIKG PE VEPS VIO APKETA AETTTAL.

Edv umrdpxouv @akoi eTTa@ng, apaipéoTe TOUG, EQPOCOV eival EUKOAO. ZUVEXIOTE va EETTAEVETE.
P370+P378 Ze TrepiTTwon TTUpKayIdg: yia Tnv kardoBeon xpnoipotroiote: CO2, okévn A
Wekaopo pe vepod. P403+P235 AtroBnkeleTal o€ KaAd agpifduevo xwpo. Alatnpeital dpooepd. P501
A1GBean TOU TTEPIEXOPEVOU/TTEPIEKTN CUHPWVA UE TOUG TOTTIKOUG/TTEPIPEPEIOKOUG/EBVIKOUG/DIEBVEIG
KAVOVIOPOUG.

Ap. kat.  Mepiypapn
261193 BD BBL Voges-Proskauer B Reagent Droppers, 50.

Kivduvog

H302 EmBAaBég oe epitrtwon katdmoong. H314 MpokaAei cofapd deppaTtikd eykalpaTa

Kkal opBaApIkéG BAGBEG. P103 AlaBdoTe Tnv eTIKETA TTpIv aTrd TN Xeron. P280 Na gopdre
TIPOCTATEUTIKA YAVTIQ/TTPOOTATEUTIKG £VOUNATA/UETO ATOIKAG TTPOCTACIAG VIO TA YATIA/TTPOOWTTO.
P303+P361+P353 $E MEPINTQZH EMNA®HE ME TO AEPMA (1} he Ta paANid): BYGATE apéowg
OAa T poAuapéva polya. ZeTTAUVTE TNV emdeppida pe vepd/oTo vioug. P305+P351+P338 XE
MNEPINTQZH ENAPHZ ME TA MATIA: ZeTTAUVETE TTPOTEKTIKG HE VEPS YIa APKETG AeTITd. Edv
UTTAPXOUV QAKOi ETTAPAG, OQAIPETTE TOUG, EPOTOV gival EUKOANO. ZuvexioTe va EeTTAéveTe. P405
DuldooeTal KAeBwpPEvo. P501 AiGBean Tou TTEPIEXOPEVOU/TTEPIEKTN CUPPWVA WE TOUG TOTTIKOUG/
TEPIPEPEIAKOUG/EBVIKOUG/DIEBVEIG KavoVITHOUG.

03nyieg pUAaEnG: duldooete oe Beppokpacia dwuatiou 15-30 °C.

AMN\oiwon Tou MPOoI6vTog: Ta avTIdpaoTpld eival EPUNTIKA OEPAYLOUEVA OF [ia pUOotyya
TIOU TIAPEXEL TPOOTAC(A TOU SIAAUATOG ard Tn XNHIKA aotdbela €wg TNV NUePOMNnvia AnEng.
Ta orayovoueTpa avtidpaotnpiou de xpeldZovral pUAQEN oTn ouvtripnom Tou Yuyeiou. Ta
avolypéva oTayovOUETPa avTidpaaoTtnpiou Ba MPEMEL va anoppimtovtal evtog 24 wpwv.

AIAAIKAZIA

Mapexdpevo uNIkS: Voges-Proskauer Reagent Droppers.

YAika mou amrarroUvral aAAd dev mapgxovral: BonOnTikd UNkA KaAEPYELAG, HIKpOOpYaviapol
TIOLOTIKOU EAEYXOU KAl EpYACTNPLAKOG EEOTMALIOUGG, WG anatTeiTal yia Tig dladikaoieg autég.



AIAAIKAZIA THZ EEETAZHZ

1. Kpamote to otayovéueTpo oe 6pbia Béomn kat ZTPEWTE TO PYMXOZ TOY MAKPIA AMNO
EZAZ. Midote T0 0N HEOM Me Tov avTixelpa kat To delktn oaq kat opiEte anaid yla va
ondoete T eUOlyya evidg Tou otayovoueTpou. Mpoooxn: ZmdoTe Tn ¢UCIyya Kovrd
OTO KEVTPO TNG pia ¢popd povo. Mn XeIPileoTe TO OTAYOVOUETPO TIEPIGTOTEPO, SIOTI TO
MAQOTIKO EVBEXETAI VA TPUTTHOEI Kal va TPokANBei TpaupaTiopdg. Krumrjote ehappd to
KATW PEPOG TOU OTAYOVOUETPOU TAVW OTO TPAME] HEPIKEG POPEG.

2. AvaoTpEYTe TO OTAYOVOUETPO Yla oTAydnv dlavour, oUugwva pe Tn dladikaoia eEétaong
TIOU TIPAYUCTOTIOLELTE.

A. Mpdturn péBodog (Tpororoinom Tou Barritt)!
EvopBahuiote Tov pubpiopévo {wud rerntévng-yAukévng (H€oo MR-VP) e kaBapr)
KOAMEPYELQ TOU IKPOOPYAVIOHOU Tou eEeTdlete. Enwdaote v kaMEpyeta otoug 37 °C
TOUAdAxLoTOV eTl 48 WPEG.
AdeldoTe To TieplexOpevo (15 oTaydveg) and To OTayOVOUETPO TOU aviidpactneiou A Kat
5 otaydveg and 1o orayovOoueTpo Tou avtidpaotnpiou B oe 1 mL kaAEpyetlag {wpou.
AvaKIvAoTe KOAG PETA TNV TIPOaOrikn KABe avTidpacTneiou yla Tov agplopd Tou delyatog.

B. AMeg puébodol
Ta orayovépetpa avtidpaotnpiou Voges-Proskauer eivat duvatd va xpnoioromboulv ya
v ektéAeon eEeTdoewv UPNANG akpiBelag pe Ta ouotripata Bakmpidlaknig Tautornoinong
mou dlatiBevral oto epmndpLo. AKOAoUBNOTE TG 0dNyieq XPriONG TOU KATAOKEUAOT.

MOIOTIKOZ EAEMXOZ XPHZTH

Me xprion orolaodnmnote anod Tiq PeBddoug Mou MEPLYPAPOVTAL Mapandvw (evotnTta

" Aladikaotia tng e§gtaong”), pia yvriola KaAépyela tou Enterobacter cloacae i Serratia
marcescens Ba dwoel BeTIKO AMOTEAEOA, EVW LA KAANEPYELQ TNG Escherichia colif) Tou
Salmonella enteritidis 6a 3wWoel APVNTIKG AMOTEAECHA.

Mpérel va Tnpouvtatl oL analtrioelg TOLOTIKOU EAEYXOU TUHpWVA HE TOUG LoXUOVTEG TOTKOUG,
TIOATELAKOUG 1)/KAL OLOOTIOVSLAKOUG KAVOVIOHOUG 1 TIG AMATAOELG TILOTOMOMOoNG KAl TI§
npdtureq dladikaoieq MoLOTIKOU EAEYXOU TOU epyaoTtnpiou 0ag. ZUvVIOTATal 0 XProTng va
avatpExeL OTIq OXETIKEG KaTeuBuvtpleg odnyieq Tou CLSI kat Toug kavoviopoug Tou CLIA ya
TIG KATAMNAEG TIPAKTIKEG TIOLOTIKOU EAEYXOU.

AMOTEAEZMATA

Mia Betikr) avtidpaon urnodnAwvetal and Tnv epPAvion SLaKPIToU KOKKIVOU XPWHATOG, TO OToio
napouatdetal evidg 5 AeTtwv. H eppAavion xpwHatog xaAkoU oe HEPIKEG EEETAOELG Ba pEmel
va ayvoeftat.

MEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ

Mpérnet va a@rivete va nepdoouv TOUAAXIOTOV 15 AEMTd yia TNV eUPAvIon TOU XPWHATOG, TPV
Bewpnjoete TNV eE€Taon Voges-Proskauer apvnTikr.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

O Barritt2 aEloAdynoe dUo ouvBéoelq Voges-Proskauer (VP): pia mou miepleixe a-va@OoAn kat

pia GAAn mou mepleixe kpeartivn. EEeTtdoTtnkay Tplakdola e€vra okt (368) oTeAEXN Kal e TIG
dUo ouvbEoelg. Alakdala mevivta evvéa (259) oTteAéxn NTav apvnTikd Kat pe Tig dUo pebddoug
kat Tautoroibnkav wq E.coli. Tpidvta €va (31) otehéxn ntav Betikd kat pe Tiq duo Hebddoug
Kal Tautornombnkav wg E. aerogenes. EMtd (7) oteAéxn €dwaoav apvnTiki avtidpaon pe To
avtidpaotplo VP rou repleixe kpeativn kat BeTIk avtidpaon pe To avtidpaotplo VP rnou
nepleixe a-vapOoAn. Ot avTidpAoelq TwV OTEAEXWV auTwv o dyap EMB og ouvduaoud pe
eEetdoelg epubpoU Tou PeBUAIOU Kal KITPIKWY TauTonoioav OAa Ta oTeAEXN autd wg

E. aerogenes, yeyovog Tou UrtodnAwvel 0Tt 1 oUvBeon e a-va@OoAn ritav mio euaiodnt. Ta
uréhotrta 71 oteéxn, mou elvat yvwotd wg n “evdldueon opdda”, napouaciacav tn HeYaAUTepn
aouppwvia PeTAEU Tou avtidpactnpiou VP mou mepleixe kpeativn kat Tou avtidpaotnpiou VP
Ttou mepleixe a-vapBonn. Kat ta 71 and ta oteAéxn autd rjtav BeTikd otnyv e&€taon epubpou
Tou peBUAioU Kal KITpikwv. Elkoat éva (21) and Ta 71 oteAéxn (29%) €dwoav BeTIKG anoTéAeoua
pe To avTidpaotriplo VP mou riepleixe kpeativn, evw 54 oteNéxXn (76%) Edwoav BeTIKO
anoTtéAeopua (e to aviidpaotripto VP mou niepleixe a-va@OOAn. To anotéheoua autd evioxuoe
v napatripnon ott to avtidpaotriplo VP mou mepleixe a-vapBOAn rTav o euaiodnto and

To avtidpaoctplo VP mou mepleixe Kpeativn Kat aUENoe T CUOXETION WETAEU TNG Mapaywyng
AKeTUANOEBUAOKAPBIVOANGZ Kal TNG XPIONG TWV KITPKWY, N ortoia Borjfnoe nepatépw
didkplon tTng E. coli and To E. aerogenes.

AIAGEZIMOTHTA

Ap. kat.  Mepiypaen

261192 BD BBL Voges-Proskauer A Reagent Droppers, 50.

261193 BD BBL Voges-Proskauer B Reagent Droppers, 50.
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Texviki EEuttnpétnon kai YmootApign Tng BD Diagnostics: mapakaAoUpe ETIKOIVWVAOTE PE TOV
TOTTKG avTiITpoowTo TG BD 1) Tn SietBuvon www.bd.com/ds.



Manufacturer / Mpownasoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrg / Fabricante
/ Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / Atkapywwbl / Gamintojas / RaZotajs

/ Tilvirker / Producent / Producator / Mpownasogutens / Vyrobca / Proizvodac / Tillverkare /
Uretici / Bupo6Huk

Use by / ManonaeaiTe go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar
antes de / Kasutada enne / Date de péremption / Upotrijebiti do / Felhasznalhatésag datuma
/ Usare entro / [levit nanaananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for
/ Stosowac do / Prazo de validade / A se utiliza pana la / icnonb3sosatb Ao / Pouzite do /
Upotrebiti do / Anvénd foére / Son kullanma tarihi / Bukopucratu go\line

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

rrrr-mMm-ga / rerr-Mm (MM = kpast Ha mecena)

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

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

JJJI-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 I6pp)

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)

HHKHKAK-AA-KK / HHHKOIK-AA / (AA = aiiablH 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)

rrre-MM-aa / rerr-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 = kiHeup micaus)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuog
katahdyou / Nimero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloski broj

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

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupaH npeacraBvten B
EBponeiickaTta obwHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spoleéenstvi / Autoriseret
repreesentant i De Europeeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft / E§ouaiodotnuévog avTimpoowTrog otnv Eupwtraikr KoivotnTa /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noukogus
/ Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u
Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Kézosségben / Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea / EBpona KaybiMaacTbifbiHAAFb! YKINEeTTi 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 / YnonHoMmou4eHHbIN NpeacTaBuTens B EBponelickom coobuyectse / Autorizovany
zastupca v Eurépskom spoloéenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji /
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi /
YNoBHOBaXeHWI NpeacTaBHKK y kpaiHax €EC

In vitro Diagnostic Medical Device / MeguunHckv ypea 3a AnarHocTvka vH BuTpo /

Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning

/ Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwaoTikr 1aTpIKr) cuokeur| / Dispositivo
médico para diagndstico 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 / YXacanabl xaraanaa xypriseTiH
MeavuMHanbIK auarHocTuka acnabel / 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 / MeanumHckuii npuGop ans
AnarHocTukw in vitro / Medicinska pomocka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in
vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik / in Vitro Diyagnostik Tibbi
Cihaz / MegunyHuin npucTpin ans AiarHocTuky in vitro

Temperature limitation / TemnepatypHu orpanunyenus / Teplotni omezeni /
Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Oeppokpaciag / 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 / OrpaHnyexune Temnepatypbl
/ Ohranicenie teploty / Ograni¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi /
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mnozstvi pro <n> testtl / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend fir <n> Tests
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i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugées de utilizagao /
Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykosoacTso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na
pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na
basvurun / [IB. iHCTPYKUIi 3 BUKOPUCTaHHS



-

[conTroL] - |

D4

>

Do not reuse / He usnonaeaite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht
wiederverwenden / Mnv emmavaypnaipotroieite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt / Ne
pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / MaiganaH6aHpI3
/ Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til
engangsbruk / Nie stosowac¢ powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnoneaosats
noeTtopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas /
Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTU NOBTOPHO

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeiplakog
ap1Bpog / 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 / CepuitHblii Homep / Seri numarasi /
Homep cepii

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayecTBoTO Ha pabota Ha VD

/ Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fiir IVD-
Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdéynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacion
del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme hindamiseks / Réservé a
I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku /
Kizéarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per valutazione delle prestazioni IVD / XKacangp!
Kafpanaa «npobvpka ilwiHAe» AuarHocTukaza Tek xymblcTbl 6aranay yuwiH / 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 OLEHKW kayecTBa AnarHocTuky in vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo
za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning
in vitro / Yalnizca IVD Performans degerlendirmesi igin / Tinbkv Ansi oLiHIOBaHHS SIKOCTI
AiarHocTuky in vitro

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / loneH numuT Ha Temnepatypata / Dolni hranice teploty /

Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6plo Beppokpaaiag / Limite
inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température /

Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti hatar / Limite inferiore di temperatura

/ TeMnepaTypaHbIH TeMeHri pykcaT Lweri / Zemiausia laikymo temperattra / Temperatdras
zemaka robeza /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica
temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwkHuin npegen
Temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns
/ Sicaklik alt siniri / MinimaneHa Temnepatypa

Control / KoHtponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Mé&pTupag / Kontroll / Contréle / Controllo
/ Bakpinay / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / KoHTpons / kontroll / KoHTponb

Positive control / Monoxwvtenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive
Kontrolle / @eTik6g pédptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle positif /
Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akbinay / Teigiama kontrolé /
Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv /
MonoxwuTenbHbli KOHTponb / Pozitif kontrol / Mo3uTUBHWIA KOHTPOIL

Negative control / OTpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative
Kontrolle / Apvntikég pépTupag / Control negativo / Negatiivne kontroll / Controle négatif /
Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratueTik 6aksinay / Neigiama
kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo /
Control negativ / OTpuuatenbHbiit koHTponb / Negatif kontrol / HeraTuehwii koHTponb

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusaums: etuneHos okeug / Zptisob
sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode: Ethylenoxid
1 MéBodog amooTeipwaong: aiBulevoteidio / Método de esterilizacion: 6xido de etileno /
Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne / Metoda
sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione:
ossido di etilene / Ctepunusauus agici — atuneH ToTbifbl / Sterilizavimo budas: etileno
oksidas / SterilizéSanas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide /
Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagéo:
oxido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / Meton ctepunusauumn: sTuneHokeus
/ Metéda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod:
etenoxid / Sterilizasyon yontemi: etilen oksit / MeToa ctepunisauii: eTunesokcuaom

Method of sterilization: irradiation / MeToa Ha cTepunusaums: npagmaums / Zpasob sterilizace:
zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung / MéBodog
armooTeipwaong: akTivopoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod:
kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje / Sterilizalas
modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — ceyne
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 / Metog
cTepunuaauuu: obnyyeHune / Metdda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje
/ Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / MeTop cTepwunisadii:
OMNPOMIHEHHAM

Biological Risks / Buuionornynum puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung /
BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques / Bioloski
rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Bruonorusneik Toyekenaep / Biologinis
pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo
bioldgico / Riscuri biologice / Buonoruyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici /
Biologisk risk / Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGe3neka

Caution, consult accompanying documents / BHumaHve, HanpaseTe cnpaska B
npuapyxasatumte fokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci! / Forsigtig, se
ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr}, cupBouleuteite
T OUVODEUTIKG éyypaga / 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 / ABaiinanbi3, TUICTi KyXxaTTapMeH TaHbIChbIHbI3

/ Démesio, ziGrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus /
Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon /
Nalezy zapozna¢ sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo
fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumanuwe: cm. npunaraemyio
pokymeHTauuto / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena
dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun
/ YBara: auB. CynyTHIO JOKYMEHTaLito

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty /

Qvre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Aviytepo 6plo Beppokpaaiag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température /
Gornja dozvoljena temperatura / Fels6 h6mérsékleti hatar / Limite superiore di temperatura
/ TemnepaTypaHbIH pykcaT eTinreH >xoraprbl Lweri / Auk$ciausia laikymo temperatira /
Augséja temperattras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna
granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura /
BepxHuii npeaen Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre
temperaturgrans / Sicaklik Ust sinir / MakcumanbHa Temnepatypa
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Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tort / Trocklagern /
DuAdETe To 0TEYVO / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

| Szaraz helyen tartand6 / Tenere all’asciutto / Kyprak kyminge ycta / Laikykite sausai /
Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywa¢ w stanie suchym / Manter seco
| A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus snaru / Uchovavajte v suchu / Drzite na
suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertu Big Bonorn

Collection time / Bpeme Ha cb6upare / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit
1 Qpa ouloyg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati prikupljanja /
Mintavétel id6pontja / Ora di raccolta / >Kunay yakbiTbl / Paémimo laikas / Savaksanas laiks /
Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems
cbopa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3abopy

Peel / OBenete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AokoAARaTe / Desprender / Koorida /
Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta / Plésti ¢ia / Atimét
/ Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OTkneuts / Odtrhnite / Oljustiti /
Dra isar / Ayirma / Bigkneitn

Perforation / Mepdopauws / Perforace / Perforering / Aigtpnon / Perforacion / Perforatsioon
| Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / Perforacija / Perforacija / Perforatie /
Perforacja / Perfuracgéo / Perforare / Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / MNepdopauis

Do not use if package damaged / He usnonasaiTe, ako onakoBkarta e nospegaeHa /
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigoTroieite €dv n cuokeuaoia £Xel UTTOOTET
¢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 o$tec¢eno pakiranje / Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt / Non usare se la confezione € danneggiata / Erep naket
6y3binFaH Gonca, naaanaHb6a / 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 ncnonb3osatb npu
nospexaeHunn ynakosku / Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje
oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin /
He BrkoprcTOBYBaTM 32 NOLWKOAXKEHOT YNaKoBKN

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udszettes
for varme / Vor Warme schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé tn 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 Saltiniy / 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
caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej
utsattas for varme / Isidan uzak tutun / BeperTu Big aii Tenna

Cut / Cpexere / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi
/ Véagja ki / Tagliare / KeciHi3 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcig¢ / Cortar / Decupati /
Ortpesartb / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Pospizatu

Collection date / lata Ha cb6upaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum /
Hupepopnvia cuhhoyrg / Fecha de recogida / Kogumiskuupaev / Date de prélevement / Dani
prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / >Kunarar TizbekyHi / Paémimo data /
Savaksanas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita
/ Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum /
Toplama tarihi / Aata 3a6opy

pL/test / pL/tect / pL/Test / puL/egéraon / pl/prueba / pl/teszt / mxkn/tect / pL/tyrimas / pL/
parbaude / pL/teste / mkn/aHania

Keep away from light / Masete ot cBetnuHa / Nevystavujte svétiu / Ma ikke udsaettes for lys

/ Vor Licht schiitzen / KpatroTe 1o pakpid amméd 1o gwg / Mantener alejado de la luz / Hoida
eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiéere / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti /
Tenere al riparo dalla luce / KapaHrbinanraH xepae ycra / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy
/ Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / M ikke utsettes for lys / Przechowywac¢
z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpaHutb B TemHoTe /
Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan
uzak tutun / Bepertu Big gii ceitna

Hydrogen gas generated / O6pasyBaH e Bogopog raa / Moznost uniku plynného vodiku

/ Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoyovou /
Produccién de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux /
Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Mastekrec cyteri
nanga 6ongel / ISskiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd /
Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgéo de gas de hidrogénio /
Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue sogopoga / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se
vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuist 3 B1aineHHAM BOAHIO

Patient ID number / [l Homep Ha nauueHTa / 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 naeHTUdMKaumsnbik Hemipi / Paciento identifikavimo numeris /
Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer

ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient / ineHTUMKaLNOHHBI HOMep
nauvenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik
numarasl / laeHTudikatop nauieHta

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboTeTe ¢ HeobxogumoTo BHUMaHue. / Kiehké.

Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EG8paucTo. XeipioTeiTe To pe TTpocoxh. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn,
kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte paZzljivo.

| Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / CelHfbiLL, aaiinan
nanpananbiibia. / 241 714 7] 18- * 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! O6paLiatbes ¢ ocTopoxHocTeh. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. /
Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tastyin. /
TeHpitHa, 3BepTaTnca 3 obepexHicTio / S, /NI
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