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EAMNvika

XPHZH TIA THN OMOIA MPOOPIZONTAI

Ta BD BBL Ninhydrin Reagent Droppers (oTayovoueTpa aviidpaotnpiou vivudpivng)
XPnoldorotouvTat aTov MPoodloplopd TNG aviidpaong trouplkol wg BorjBela oty TauTomnoinon
OPLOUEVWV BaKTNPEIBIwV.

MNEPIAHWH KAI ENEZHIHZH

H udpdAuon Tou nrmouplkoU vatpiou eival pia TIOLOTIKY) EEETAOT XPENOLKN OTNV TAUTOMonon

Tou Streptococcus agalactiae (B-ayuoAuTIKOl OTPeTTOKOKKOL TNG opddag B), Campylobacter
jejuni, Gardnerella vaginalis, Listeria sp. kat GMwv agpoBlwv Baktnpidiwv. -4 H napoucia Tou
ev{Upou USPOAAOT) TOU IMMOUPIKOU OTTTIKOTIOLE(TAL and TO Hwf Xpwpa Tou oxnuatiletat étav To
avTidpaoTtrplo Vivudpivng o&edwvel TO apvoEU ou mapdyetat Katd Tn dldpkela Tng udpoAuong
TOU (MMOUPIKOU.

APXEZ THZ AIAAIKAZIAZ

Ta TeNikd mpoidvta g udPAAUONG ToU IMoupPLKoU vatpiou meph\apBdavouy T YAUKivn Kal To
BevZoikd 0&U. H yAukivn anauwvavetat and to aviidpaoTriplo vivudpivng, To oroio avdyetal
katd Tn didpkela Tng dlepyaociag. Ta TeAkd mpoidvta g o&eidwaong Tng vivudpivng avtidpolv
HeTagl Toug yla TO OXNUATIONO HIAG XPWOTIKAG MW XpwHATOg.5

ANTIAPAZTHPIA

Ta Ninhydrin Reagent Droppers nieptéxouv 0,5 mL vivudpivng 3,5% oe udartikd SidAupa
alBavoang 50%.

MpoeidomoIfoeig Kal TPOPUAGEEIG:

" in vitro SLayvwaoTIKN Xeron.

AKOAOUBE(TE TI§ CWOTEG EPYATTNPLAKEG SLABIKATIEG OTO XEIPLOUS KAl TN SLABECT LOAUCUATIKWOV
UKWV

Kivduvog

H225 Yypo kai atpoi TToAU ev@AekTa. H302 EmBAaBég o€ epimTwon katdmoong. H350 Mtopei
va TpokaAéoel kapkivo. P280 Na @opdTe TTpOoTATEUTIKA YAVTIO/TTPOCTATEUTIKA evOUPATO/péoa
QATOIKAG TTPOO0TaACiAg yia Ta paTIa/TTPpoowTTo. P233 Na diatnpeital o TrEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG.
P303+P361+P353 ZE MNEPINTQZH ENA®HZ ME TO AEPMA (1} pe Ta paAAIG): BydAte apéowg
O6Aa Ta yoAuopéva poUxa. ZETTAUVTE Thv eTIdEPMiIda pE vepd/aTo vioug. P370+P378 Ze Trepimmwon
TIUpKayIAG: yia TNV KatdoBeon xpnoipotroinoTe: CO,, okévn A yekaouo ue vepod. P403+P235
ATToBnkeUeTal o€ KOAG agpIfopevo xwpo. Alatnpeital dpooepd. P501 AidBeon Tou Trepiexopévou/
TIEPIEKTN OUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG/TTEPIPEPEIOKOUG/EBVIKOUG/BIEBVEIG KavoviopoUg.

03nyieq pUAaENG: Puhdooete ot Beppokpacia dwpatiou 15 — 30°C. Kdbe otayovopeTpo eival
duvatd va xpnotonomeel yia pia nuépa, Hetd To ondoiuo g euotyyas.

AM\oiwon Tou MPoiévTog: To aviidPacTrPLo eival EPUNTIKG OPPAYIOUEVO OE Hia GUotyyd TIou
TIAPEXEL TPOCTACIA TOU SIAAUMATOG amd TN XNKIKA aoTtdbela €wg TNV NUePonvia AnENg. Mn
XPNOLLOTOLE(TE TO AVTISPACTIPLO, EAV TO XPWHA Tou dev eival KiTpvo.

AIAAIKAZIA
Mapexdopevo uhiké: BD BBL Ninhydrin Reagent Droppers.

YAikd mou amrarroUvral aAA@ dev mapgxovral: BonOntikd uAikd KaAEpyelag, avTidpaoTtrpla,
UKPOOPYQVIOUOL TTOLOTIKOU EAEYXOU Kal £pYAcTnPLakOg eEOMALONGG, Onwg anarteTal yia
dadkacia auty.

Aiadikaoia Tng e€€raong
Na va xpnowornomoete Ta Ninhydrin Reagent Droppers, kpatriote Ta og 6pbia BEon Kat
ZTPEWTE TO PYIXOZ MAKPIA AMO EZAZ. MiAoTe TO OTAYOVOUETPO OTN YEDT e TOV
avtixelpa kat To deiktn oag kat o¢pi&Te anaAd yia va ondoete Tn eUoLyya ou BpiokeTal 0To
eowteplkd Tou. Mpoooxn: ZmaoTe Tn PUCIYya KOVTA OTO KEVTPO TNG pia ¢popd pdvo. Mn
XEIPI{EOTE TO OTAYOVOHETPO TIEPIOAOTEPO, SIOTI TO TAACTIKG EVIEXETAI VO TPUTTIOEI KaI Va
npokAnBei TpaupaTiopdq. Krurjote ehappd To KATW HEPOG TOU OTAYOVOUETPOU TIAVW OTO
TPAMEQ HEPIKEG POPEG. OTav e(0TE ETOLUOL YIA XPNOT, QVACTPEWTE TO OTAYOVOUETPO Yla va
SleukoAuvBeite ot dlavopr| Tou avtidpaotnpiou oraydva-oraydva.
Mapaokeur} {wpou ImmoupikoU varpiou: Mapackeudote €va dldAupa 1% mroupikol vatpiou
oe aneotaypévo vepd. Alaveiete oe MAAoTIKA cwAnvdpla 12 x 75 mm e Kandkia, oe KA\dopata
Twv 0,4 mL. ®uAdooeTe KatePuypgévo otoug -20°C emi 6 Priveg To TIOAU.5
1. AnoyUETe Tov anapaitto aplopd cwAnvapiwv Tou SLIoAUPAToq 1% tmouptkou vatpiou oe
Beppokpacia dwpatiou. To tmnmouptkd vAaTpLo eival duvatd va mapackeuaoTel vwrd Kat va
XpnotoromBel apéowg.
2. EvopBahuioTte To SidAupa pe Tig UTOTITEG AMOLKiEG. XNHATIOTe éva TUKVO evalmpnua.
3. Ka\yte ta owAnvdpla kat enwdote Ta oe udatéhoutpo Beppokpaaciag 35 + 2°C el
2 WPEG.
4, MpooBéate 5 otaydveg avtidpaotnpiou vivudpivng oe kdBe cwAnvdpto.
5. KaAUyTe Ta owAnvapla Kat enavatonobeTiote Ta 1o udatohoutpo et 10 Aemtd. Mnv
uniepBaivete ta 30 Aertrd, 6Tt evdEXeTaL va AdBouv XWpa Peudelq aviidpdoels.

6. Mapatnpriote Ta CWANVAPLA AUECWG YIA TUXOV LW XPWHATIOUO.

MoloTik6g €Aeyxoqg XprioTn

E&etdote To avtidpaoTtiplo yia Tuxdv evdei&elq aloiwong (deite Tnv evétnra “AANoiwon Tou
npoidvrog”).

Mpérnel va ekteheital Eva €Aeyxoq avtidpaatnpiou kabnuepvd 1 te kdBe maptida

eEetdoewy, KaBwg Kal dtav napackeudlete veéo dLAAUpA 1% tmmoupikol vatpiou. O Aeyxoq
avTidpaotnpiou ekTeAeTal akoAoubwWVTag TN SladKaaoia mou avapEpeTal Mapandavw, He t névn
3lapopd OTL dev MPooTiBeTal HKPOOPYAVIOUOG. Aev TTPEMEL va eppavifeTal HwB XPWHATIONOG
HeTd v mepiodo enwaong 10 AETTOV.



‘Otav eEetdletal oUpgpwva e tn ouviotwpevn dladikaoia, To Streptococcus agalactiae ATCC
27956 Ba npérnel va divel BeTIKN avtidpaon kat To Enterococcus faecalis ATCC 19433 6a npénel
va divel apvnTikn avtidpaon.

Mpéret va TnpoUvtal oL anATioelg TIOOTIKOU EAEYXOU ULGWVA HIE TOUG LOXUOVTEG TOTIKOUG,
TIOATELaKOUG /KAl OHOOTIOVILIAKOUG KAVOVIOHOUG 1 TIG AMALTAOELG TILOTOMONOoNG Kat TIq
MPAGTUMEG dladikaaieg MOLOTIKOU EAEYXOU TOU £pYA0TNE{OU 0AG. ZUVIOTATAL O XP1|0TNG va
avatpExeL OTIG OXETIKEG KateuBuvtrpleg odnyieq Tou CLSI kat Toug kavoviopoug Tou CLIA yia
TIG KATAMINAEG TIPAKTIKEG TIOLOTIKOU EAEYXOU.

AMOTEAEZMATA

Ze BeTikéq avTdpdoelg Ba oxnuatiZeral pwf xpwHa evidg g neptddou enwaong 10 AeTT@v.
Ol apvnTIkEG avTIdPAoELG elval AXPWHEG 1} AVOIKTOU KITPIVOU XPWHATOG.

ZupBouAeuTeiTe Ta KATAMNAA Kelpieva yia Ta avapevopeva anoteAéopara. 135
MEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ

Xpnotporoleite pévo KaBapeg kaAEpyeleg. Ot HEIKTEG KAAIEPYELEG EVIEXETAL VO SWOOUV
napanAavnTikd anoteAéopara.

Mnv napatnpeite Tig avtidpdoelq petd and 30 Aertd.2

H udpdAuon Tou trmoupikol Ba TPEMeL va Xpnotornoleral oe ouvduaoud e AANEG BLOXNUIKEG
eEeTdoELG Yia TN SlaopANoN NG akPIRNG TauTonoinong.

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

210 MAaiola EoWTEPIKNG HEAETNG, OUYKPIBNKE To avtidpaoTtriplo vivudpivng BD BBL e €va
A\\o avTidpaoTtripto vivudpivng mou dlatiBetal oTo eunodpLo, pe XPron UKPOOPYAVIoUWY
Tou ATCC kat mapakatabrikng.t ‘Onwg onpelwvetal otov mivaka, OAeq ot aviidpdoelg frav
TIAVOHOLEG YIA TA 25 OTEAEXT TIOU EEETATTNKAV e XPron Kal Twv U0 avTidpaotnpiwy.

Avapevopeva | Avtidpaotriplo | Avtidpaotriplo

MiKpOOPYavIopog arnoteAéopaTa BD BBL epnopiou

Streptococcus agalactiae ATCC 12386 + + +

Streptococcus pyogenes ATCC 19615 — — —

Campylobacter coli 802 - - _

Campylobacter coli 834 — - _

Campylobacter jejuni 1118

+ + +
Campylobacter jejuni ATCC 29428 + + +
Gardnerella vaginalis ATCC 14028 + + +

Gardnerella vaginalis JH3 — - —

Gardnerella vaginalis BD12 + + +
Gardnerella vaginalis BD16 — — —
Gardnerella vaginalis BD11 + W+ W+
Gardnerella vaginalis BD10 + + +

Gardnerella vaginalis BD8 — - —

Gardnerella vaginalis BD7

Gardnerella vaginalis BD6 + W+ W+
Gardnerella vaginalis BD3 + W+ W+
Gardnerella vaginalis BD2 + + +
Gardnerella vaginalis BD1 + W+ +
Gardnerella vaginalis BD5 + + +
Gardnerella vaginalis JH4 + + +
Gardnerella vaginalis JH7 + + +
Gardnerella vaginalis BD9 — — —
Gardnerella vaginalis BD14 — — —
Gardnerella vaginalis BD15 + + +
Gardnerella vaginalis AMMS17 + + +

Mdptupag (xwpig LIKpoopyaviopd) - - -

Yrépvnua
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Manufacturer / Mpoussogwuten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTig / Fabricante
/ Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyart6 / Fabbricante / ATkapywwbl / Gamintojas / Razotajs

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

Use by / Manonaeaiite ao / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprjon éwg / Usar
antes de / Kasutada enne / Date de péremption / Upotrijebiti do / Felhasznalhatdésag datuma
/ Usare entro / leiin nangananyra / Naudokite iki / 1zlietot [1dz / Houdbaar tot / Brukes for
/ Stosowac do / Prazo de validade / A se utiliza pana la / icnonb3soeatk fo / Pouzite do /
Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line

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

rrrr-MM-aa / rerr-Mm (MM = kpast Ha meceua)

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éAog Tou prijva)

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 utolsé napja)

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

HAOKHK-AA-KK / HAHKIK-AA / (AA = aiifiblH COHbl)

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)

rrrr-MM-ga / rerr-Mm (MM = koxel, 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 = kiHeUb micsus)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuog
kataAdyou / Nimero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Katalo$ki broj

/ Katalogusszam / Numero di catalogo / Katanor Hewmipi / Katalogo numeris / Kataloga
numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory /
Katalégové ¢islo / Katalo$ki broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupaH npeacrasuten B
EBponeiickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi / Autoriseret
repraesentant i De Europaeiske Feellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft / E¢ouciodotnuévog avTirpdowTtog oTnv Eupwrtraikr) Koivétnta / Representante
autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant
autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji /
Meghatalmazott képviselé az Eurépai Kozosségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea / EBpona kaybiMaacTbiFbiHAaFbl YoKineTTi 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 Eurdpskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj
uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi /
YNOBHOBaXEHWIA NpeACcTaBHUK y kpaiHax EC

In vitro Diagnostic Medical Device / MeguuuHckv ypen 3a AuarHoctuka uH BUTpo /

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

/ Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikr) 1aTpikr) cuokeur / Dispositivo
meédico 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 / >KacaHabl xaraaiaa )ypriseTiH
MeauuuMHanblk AnarHocTvka 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 / MegnuuHckuii npubop ans
avarHocTtuku in vitro | Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in
vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik / in Vitro Diyagnostik Tibbi
Cihaz / MegnuHuii npucTpii Ans AiarHocTvkm in vitro

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHunyenus / Teplotni omezeni /
Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura /
Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepatypatbl wektey / Laikymo temperatira
/ Temperataras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie
temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura / OrpaHunyeHve Temnepartypbl
/ Ohranicenie teploty / Ograni¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi /
ObMexeHHs TemnepaTypu

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptuaata / Kod (Cislo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code
(Charge) / Kwdikog mraptidag (Traptida) / Cédigo de lote (lote) / Partii kood / Numéro de lot /
Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koap! / Partijos numeris (LOT) /
Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote
/ Cod de serie (Lot) / Kon naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) /
Parti Kodu (Lot) / Koa naprii

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHueTo e goctatbyHo 3a <n> Tecta / Dostatecné
mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend fir <n> Tests

/ Mepiéxel emapkn moadTnTa yia <n> e&etdoelg / 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 yLiH 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 / Contetdo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste

/ QocTtaToyHo Anst <n> TectoB(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za

<n> testova / Innehaller tillrackligt fér <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir /
Bucrauntb ansa aHanisie: <n>

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaska B MHCTpyKUuMTE 3a ynotpeba / Prostudujte
pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / ZupouAeuteite
TIg 0dnyieg 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 'uso / MaganaHy HyckaynblFbiMEH TaHbICbIN anbiHbI3 / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatt lietoS8anas paméacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se

i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagdo /
Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTtso no akcnnyatauum / Pozri Pokyny na
pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na
bagvurun / [IuB. iHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaHHS



[CONTROL

CONTROL[ — |

STERILE [ EO]

STERILE [ R

Do not reuse / He usnonaeaite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht
wiederverwenden / Mnv emavaypnaoipotroieite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt / Ne
pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / MaitnanaH6aHpI3
/ Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til
engangsbruk / Nie stosowac¢ powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnoneaosatb
nosTopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas /
Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTh NOBTOPHO

Serial number / CepueH Homep / Sériové Eislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBuog
/ N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszam / Numero di serie /
Tontamanblk Hemipi / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Ndmero
de série / Numér de serie / CepuitHblii Homep / Seri numarasi / Homep cepii

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oLieHka ka4ecTBoTo Ha patoTa Ha IVD

/ Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fur [VD-
Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdéynon amédoong VD / 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 / Kizarélag in vitro
diagnosztikéhoz / Solo per valutazione delle prestazioni IVD / YKacangbl xarganaa «npobupka
iWwiHae» AuarHocTukaga Tek xxymMblicTbl 6aranay ywiH / Tik VD prietaisy veikimo charakteristikoms
tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértésanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for
evaluering av [VD-ytelse / Tylko do oceny wydajnosci VD / Uso exclusivo para avaliagéo de IVD
/ Numai pentru evaluarea performantei VD / Tonbko Arisi OLiEHKM Ka4ecTBa AMarHoCcTUkK in vitro

/ Ur¢ené 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 Anst OLiHIOBaHHSA SIKOCTi AiarHOCTUKY in vitro

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonex numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty /

Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo dplo Beppokpaaoiag / Limite
inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température /

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

/ TemnepaTypaHbIH TeMeHri pykcaT weri / Zemiausia laikymo temperatira / Temperatiras
zemaka robeza /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica
temperatury / Limite minimo de temperatura / Limita minima de temperatura / Huxxuit npegen
Temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans
/ Sicaklik alt siniri / MinimaneHa Temnepartypa

Control / KonTtponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Mé&ptupag / Kontroll / Contréle / Controllo
/ Bakbinay / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / KonTponb / kontroll / KoHTponb

Positive control / Monoxutenex koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive
Kontrolle / @¢Tik6g pdpTupag / 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 /
MonoxuTenbHbli KOHTponb / Pozitif kontrol / Mo3nTneBHWIA KOHTPONL

Negative control / Otpuuatenen koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative
Kontrolle / ApvnTikdg paptupag / 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 / OTpuuatensHslii koHTporb / Negatif kontrol / HeratuHuiA koHTponb

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusaums: eTuneHo okeug, / Zpusob
sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode: Ethylenoxid
/ MéBodog armooTeipwong: aiBulevogeidio / Método de esterilizacion: dxido de etileno /
Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne / Metoda
sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalds mddszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione:
ossido di etilene / Ctepunuaauus agici — atuneH ToTbifbl / Sterilizavimo badas: etileno
oksidas / SterilizéSanas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide /
Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao:
oxido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / Metoa ctepunusauum: aTuneHokeuzs,
/ Metéda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod:
etenoxid / Sterilizasyon yontemi: etilen oksit / MeTton ctepunisauii: eTuneHokcuaom

Method of sterilization: irradiation / MeToa Ha ctepunuaauvs: upaguaums / Zplsob sterilizace:
zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung / MéBodog
amooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus
/ Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje / Sterilizalas modszere:
besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — cayne Tycipy /
Sterilizavimo budas: radiacija / SterilizéSanas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp
van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método
de esterilizagdo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metop ctepunusaumm: obnyyexve /
Metdda sterilizacie: oziarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning /
Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / MeTop, cTepunisaliji: onpoMiHeHHsIM

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung /
BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques / Bioloski
rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusansik Teyekenaep / Biologinis
pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo
biolégico / Riscuri biologice / Buonorudeckas onacHocTb / Biologickeé riziko / Bioloski rizici /
Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriuHa HeGesneka

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B Npuapyxasalumre
nokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci! / Forsigtig, se ledsagende
dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / lNpocoxr, cupBouleuTeiTe Ta CUVODEUTIKG
éyypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat
dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratecu
dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la
documentazione allegata / ABaiinaHbi3, TUICTi KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / Démesio, Zitrékite
pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg
bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z
dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo fornecida / Atentie, consultati
documentele insotjtoare / BH1umaHue: cM. npunaraemyto aokymeHTaumto / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZzena dokumenta / Obs! Se medfdljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Yeara: aue. cynyTHI0 AOKyMeHTaLLito

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

@vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avwtepo 6plo Beppokpaaiag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température /
Gornja dozvoljena temperatura / Fels6 h6mérsékleti 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 Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre
temperaturgrans / Sicaklik tst siniri / MakcumanbeHa Temneparypa
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Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostredi / Opbevares tort / Trocklagern /
duAagre 1o oTEYVO / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

| Széraz helyen tartand6 / Tenere all’asciutto / Kyprak kyninge ycta / Laikykite sausai /
Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywa¢ w stanie suchym / Manter seco
/ A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus enarn / 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
/Qpa cuhhoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélevement / Sati prikupljanja /
Mintavétel id6pontja / Ora di raccolta / >Xunay 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 / OBenete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AokoAAaTe / Desprender / Koorida /
Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTblH anbin TacTa / Plésti Cia / AtTmét
/ Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otkneuts / Odtrhnite / Oljustiti /
Dra isar / Ayirma / Bigkneitn

Perforation / Mepdopauws / Perforace / Perforering / AigGtpnon / Perforacion / Perforatsioon
| Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / Perforacija / Perforacija / Perforatie /
Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis

Do not use if package damaged / He usnonaeaiTe, ako onakoBkarta e nospeaeHa /
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigoTroieite edv n ouokeuaoia €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 oStec¢eno pakiranje / Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt / Non usare se la confezione € danneggiata / Erep naket
6y3binFaH 6ornca, naaananba / 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 ncnonb3osatb npu
nospexaeHun ynakosku / Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje
ostec¢eno / Anvand ej om férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin /
He BMKOpUCTOBYBaTM 3@ NOLLKOAXXEHOT YNaKOBKM

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte priliSnému teplu / Ma ikke udseettes
for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 10 pakpid amé 1 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 / CanksiH 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
calduré / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far gj
utsattas for varme / Isidan uzak tutun / BeperTu Big aii Tenna

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi
/ Vagja ki / Tagliare / Kecinia / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcig¢ / Cortar / Decupati /
Otpesatb / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Po3pizatn

Collection date / lata Ha cb6upaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum /
Huepounvia cuMoyng / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date de prélévement / Dani
prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / >KvuHaraH Ti36ekyHi / Paémimo data /
Savaksanas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita
/ Data colectarii / [Jata 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 / plL/teste / mkn/aHania

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

/ Vor Licht schiitzen / KpatrjoTe 1o pakpid ammd 1o wg / Mantener alejado de la luz / Hoida
eemal valgusest / Conserver a 'abri de la lumiere / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti /
Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH xepge ycta / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy
/ Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / M ikke utsettes for lys / Przechowywa¢
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 Bia fii ceitna

Hydrogen gas generated / O6pa3yBaH e Bogopog raa / Moznost tniku plynného vodiku

/ Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anuioupyia agpiou udpoydvou /
Produccién de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux /
Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / lastekrec cyteri
naitna 6onabl / I18skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd /
Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / Producéo de gas de hidrogénio /
Generare gaz de hidrogen / Beigenexue Bogopoga / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se
vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuisi 3 BUAineHHsIM BOAHIO

Patient ID number / [ Homep Ha naumnenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D
1 Ap1Bu6g avayvwpiong acBevous / Numero de ID del paciente / Patsiendi ID / No d'identification
du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente /
MauneHTTiH noeHTUdmkaumsneik Hemipi / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs
/ ldentificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / ViaeHTucbukaumoHHbli Homep nauvenTa / Identifikacné Eislo
pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / laeHTudbikatop nauiexta

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

Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EuBpauaTo. XelpioTeiTe To ue TTpoooyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn,
kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo.

| Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiLu, aGaitnan
nainpananbiibia. / 41 712 7] 418 ] / 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! O6paLuatbes ¢ ocTopoxHocTeh. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. /
Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagtyin. /
TeHaiTHa, 3BepTaTUCs 3 0BepexHicTio / H i, /NEMZT
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