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EMnvika

XPHZH TIA THN OMOIA NMPOOPIZONTAI

Ta Ferric Chloride Reagent Droppers (2tayovopeTpa avtidpaotmpiou xAwplouxou odrpou(lll))
rpoopifovtat yia Xprion otn dLapoporoinam HIKPOOPYAVIoUWY TIoU €X0UV TNV IkavetnTa
anauivwong g eavulaiavivng. !

MNEPIAHWH KAI ENEZHIHZH

Ta Ferric Chloride Reagent Droppers xpnotdoroloUvtal yla va npoodloploTel edv évag
OUYKEKPLHEVOG UIKPOOPYAVIOUOG EXEL TNV IKAVOTNTA MAPAYWYNG PAVUNOTIUPOOTAPUAIKOU 0EEOG
and v anapivwon g eawvulaiavivng.!

Ta neploodtepa HEAN TwWV YEVWV Proteus kat Providencia elival BeTikd, evd Ta meploodtepa e(dn
Escherichia kau Citrobacter eivat apvntikd.2

APXEZ THZ AIAAIKAZIAZ

Katd v npoorikn avtidpaotnpiou xAwptouxou owdripou(lll) oe a kaAiEpyela Tou
HIKpOoOPYQaVIoHoU, TUXOV MOodTNTA PpalvVUAOTIUPOOTAPUALKOU 0EE0G Ttou uttdpxel oto defypa Ba
avtidpdoel pe To dhag owrpou(lll) yia va dwoet éva mpdovo xpwua. H avtidpaon avixveldetat
ortikd kat Bewpeitat Betikr| e&€taon.

ANTIAPAZTHPIA

Ta Ferric Chloride Reagent Droppers mepiéxouv 0,5 mL xAwplouxou owdripou(lll) 10% oe udatikd
SléAupa.

Mpoeidomoifoeiq kai MPOPUAGEEIG:
lMa in vitro 3layvwoTIKA xprion.

Kivduvog

H302 EmBAaBég o€ epiTmTwon katdmoong. H314 MpokaAei coBapd SepUaTikG eyKaupaTa Kai
o@BaApIkéG BAGBeg. H318 MpokaAei coBapr) opBaAuiki BAGBN. P260 Mnv avatrvéete okdvn/
avaBupidoeig/aépia/oTayovidia/aTpolg/ekvepwpaTta. P280 Na @opdTte TTpooTaTeuTIKG YavTia/
TIPOOTATEUTIKG EVOUNATO/PECT OTOMIKAG TTPOOTACIAG yia Ta paTia/TTpoowTro. P303+P361+P353
ZE MNEPINTQZH ENAPHE ME TO AEPMA (i pe Ta poANid): BydATe apéowg Aa Ta poAuopéva
poUxa. ZemAUvTe TNV emMdeppida pe vepd/oTo vioug. P305+P351+P338 ZE MNEPINTQXH ENAGHE
ME TA MATIA: ZeTTAUVETE TTPOTEKTIKA PE VEPD VIO APKETA AETTTA. Edv UTTGpYOUV QaKOi ETTAPAG,
APAIPECTE TOUG, EPOOOV Eival EUKOAO. ZuvexioTe va EemAéveTe. P405 duldooeTal kKAeidwpévo. P501
A16Beon TOU TTEPIEXOUEVOU/TTEPIEKTN TUPPWVA UE TOUG TOTTIKOUG/TTEPIPEPEIOKOUG/EBVIKOUG/DIEBVEIG
KAVOVIOHOUG.

03nyieq puAagng: durdooete oe Beppokpacia dwuatiou 15 - 30 °C.

AMN\oOiwoN TOU IPOIGVTOG:

Ta aviidpaotripla eival epunTikAd oppaylopéva o Ja Uotyya Tou apExXEL mpooTacia

Tou SlaAUUATOG amnd TN XNk aotdbela Ewg v nuepounvia Ajéng. Ta otayovopeTpa
avtidpaotnpiou de xpetdfovral UAAEN otn ouvtripnon tou Yuyeiou. EAv To xpwua

Tou avTidpaotnpiou Yivel vepeAddeq 1 oxnUaTioTel éva oploTikd ({{nua, O HELWVETAL N
anoTeEAETUATIKOTNTA TOU avTidpaaTtnpiou.

AIAAIKAZIA
Mapexdopevo uhikd: Ferric Chloride Reagent Droppers.

YAikd mou amairoUvral aAAd Sev mapéxovTal: BonOntikd UNKd KaAAEpyeLag, avTidpaoTipLa,
UIKPOOPYQVIOUOL TIOLOTIKOU EAEYXOU KAl EpYA0TNELAKOG eE0MAIONAG, OMwG anatTeTal yia
dladkaoia autn.

Aiadikaoia TG e&€Taong:

1. Kpamote to otayovéueTpo oe 6pbia B€on kat ZTPEWTE TO PYFXOZ TOY MAKPIA AMO
EZAZ. MidoTe 10 01N PEON e TOV aVTiXelpa kat To delkTn 0ag kat oPiETe anad yla va
ondoete T PUoLyya evidg Tou arayoviueTpou. Mpoooxn: ZMAoTe Tn PpUOIyyd KovTa
OTO KEVTPO TNG wia popd povo. Mn XeIpileoTe TO OTAYOVOUETPO MEPICCOTEPO, SIOTI TO
TAAOTIKG EVEXETAI VA TPUTIHOEI Kal va TIPOKANBEI TPaupaTIoNdg.

2. Krurmote eAappd Tn euotyya Ndvw oTov NAayko Tou Tpanediol. Katdérv avaotpéyte Tn
yla va 3leukoAUVeTE Tn oTdydnv dlavopur) Tou avtidpaotmpiou aneubeiag mdvw oe Jia
arnotkia KaA\EPYELag 1) Héaa og €va SOKIAOTIKGO OwANVApLo, avaloya pe Tnv eEETaon Tou
exteeltal kat T ouviotopevn dladikaoia eE€taong.

A Még€Bodog dyap pavulaiavivng

EvopBahuiote €va owAnvaplo kekAUEVNG KAAEPYELQG He Ayap GatvulaAavivng
JE TOUG IKPOOPYQVIOUOUG EEETAONG KAt EMWAOTe Tl 24 Bpeg otoug 37 °C.
MpooB€ote 4 1y 5 aTaydveg avtidpaotmpiou eE€taong xAwptouxou odrjpou(lll)
TNV avarruén Tou cwAnvapiou kekAévng KaAiEpyelag. H mapouaoia
PAVUAOTIUPOOTAPUALKOU 0EE0G UTIOSNAWVETAL ard TNV eUPAvVIoN TIPAoLVoU
XPWHATOG 0TO UYPS CUVAIPEDNG, TO OO0 SLAXEETAL OTO CWANVAPLO KEKAILEVNG
KAMEPYELag dyap evidg 5 AETTWV.

B. API — AkoAouBnate TIg 0dnyieg mou apgxovral e To Kt AP

MoloTik6g €Aeyxoqg XprioTn

Me epappoyr) Twv peBédwv Tou rieptypdgovtal mapandvw (otnv evétnta “Awadikacia
€EE€TAONG”), A AUBEVTIKY) KAANLEPYELD TOU Proteus vulgaris 8a dwoel BeTIKS anotéAeopa evidg
5 Aemtdv, eV Tou Serratia marcescens Ba anodwWoel APVNTIKG ArMOTEAECHA.

Mpérel va TnpouvTal oL analTrioelg TOLOTIKOU EAEYXOU CUUPWVA HE TOUG LoXUOVTEG TOTIKOUG,
TIOAITELAKOUG 1)/KAl OHOOTIOVALIAKOUG KAVOVIOHOUG 1 TIG AMALTHOELG TILOTOTOoMNOoNG KAl Tiq
npdtuneg dladikaoieq MoLoTikoU EAEYXOU TOU epyacTtnpiou oag. ZuvioTdtal 0 XPrjoTng va
avatpéxel OTIq OXETIKEG KaTeuBuvtpleg odnyieg Tou CLSI kat Toug kavoviopoug Tou CLIA yia
TIG KATAMNAEG TIPAKTIKEG TIOLOTIKOU EAEYXOU.



AMNOTEAEZMATA
H eE€taon eivat BeTikr| edv avartuxBei Eva opatd MPAoIvo XpWHa e TNV MPoodrikn SIaAUaTog
XAwptouxou adripou(lll) 10%.

MEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ
Eivat anapaitnt pia évrovn avarntugn Twv HKpoopYaVIoUWY OTO CWANVAPLO KEKALLEVNG
KaMEpyelag. H avtidpaon npénet va dlaBdletat dueoa.

XAPAKTHPIZTIKA AMMOAOZHZ

Ot Giammanco, Pignato kat Agodi avépepav eEeTATELG yia T avixveuon Tng anapwvdong mg
@awvuAaAavivng kat g anapivaong tg BpurtodAavng yla t dlapoporoinom YeTagu Tou
Proteus kat Tou Providencia miplv and apketd €11.3 And ta 285 oTeAEXN SLAPOPETIKWY EBWV
evtepofaktnpdiny, BeTikd anoteAéopara eupaviotnkav pévov and 75 oteNéxn Proteus

kat Providencia. H e€gtaon anapivdong g pavulaiavivng xpnotuornoletat orjpepa oty
Tautornoinon Twv Enterobacteriaceae. H anapivwon tTng awvuAaiavivng SlamoTtoveTat and To
OXNHUATIONOS MPACIVOU XPWHATOG HETA TNV Poobrikn SlaAlpatog xAwptouxou aldrjpou(lll) oe
BeTIKEG KAOMIEPYELEG, EVW N AMAMVWON TNG BPUTTTOPAVNG SLAMOTWVETAL arnd TO OXNUATIOUS
£puBpOU XPWHATOG,.

AIAGEZIMOTHTA
Ap. kat.  Mepiypaen
261190 BD BBL Ferric Chloride Reagent Droppers, 50.
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In vitro Diagnostic Medical Device / MeanuuHcku ypep 3a anarHoctvika uH BUTPO /

Lékarské zafizeni ur€ené 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
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diagnéstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npubop ans
awarHocTtuku in vitro | Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in
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Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura /
Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepatypatbi 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 naptupata / Kéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code
(Charge) / Kwdikoég mraptidag (Traptida) / Cédigo de lote (lote) / Partii kood / Numéro de lot /
Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / 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 fiir <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 yLwiH XeTKiNiKTi /
Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende
voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajgca do

<n> testéw / Contetdo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste

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

<n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test icin yeterli malzeme igerir /
Bucrauntb anga aHanisis: <n>

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaska B MHCTpyKUuMTE 3a ynotpeba / Prostudujte
pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / ZuppouAeuteite
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 I'uso / ManganaHy HyckaynblfbIMEH TaHbICbIN anbiHbI3 / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatt lietoSanas 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. iHCTPYKLUIi 3 BUKOPUCTaHHS

Do not reuse / He usnonseaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht
wiederverwenden / Mnv emavaypnoipotoieite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt / Ne
pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / MainanaH6axpi3
/ Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til
engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatb
nosTopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas /
Tekrar kullanmayin / He B1kopucToByBaTVt NOBTOPHO

Serial number / CepueH Homep / Sériové Eislo / Serienummer / Seriennummer / ZeipIokog
apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszam /
Numero di serie / Tontamanelk Hemipi / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer
/ Numer seryjny /Nimero de série / Numar de serie / CepuitHblii Homep / Seri numarasi /
Howmep 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 fiir IVD-
Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agloAdynon amrédoang 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 /
Kizardlag in vitro diagnosztikahoz / Solo per valutazione delle prestazioni IVD / XKacaHgp!
Xaffanaa «npobupka iwinge» AvarHocTrkaga Tek )ymblcTbl 6aranay ywiH / Tik IVD prietaisy
veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértésanai /Uitsluitend voor
doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / Tylko do oceny wydajnosci
IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD /
Tonbko ANsi OLEHKM ka4yecTBa AuarHocTuky in vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo
za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast fér utvardering av diagnostisk anvandning

in vitro / Yalnizca IVD Performans degerlendirmesi icin / Tinbkv Ans ouiHoBaHHS SIKOCTI
niarHocTuku in vitro

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / [lonen 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 / Als6 hémérsékleti hatar / Limite inferiore di temperatura

|/ TemnepaTypaHbIH TeMeHri pykcar Leri / Zemiausia laikymo temperatiira / Temperatiiras
zemaka robeza /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica
temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HuwkHuin npenen
Temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans
/ Sicaklik alt siniri / MinimansHa Temneparypa

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo
/ Bakbinay / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / KonTpons / kontroll / KoHTpone

Positive control / MonoxuTteneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive
Kontrolle / ®@¢Tikdg pdpTupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle positif /
Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akeinay / Teigiama kontrolé /
Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv /
MonoxwuTenbHbIl koHTPonNb / Pozitif kontrol / Mo3uTUBHAUI KOHTPOMBL

Negative control / Otpuuatenen koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative
Kontrolle / ApvnTik6g pdéptupag / 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 / OtpuuatensHbiii koHTponb / Negatif kontrol / HeratusHuiA kOHTpONb



STERILE [ EO]

STERILE [ R ]

D'd

‘
‘
g

&
PN

= X

Method of sterilization: ethylene oxide / Metopg Ha cTepunusauus: etuneHoB okeug / Zplsob
sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode: Ethylenoxid
/ MéBodog atmooTeipwaong: aibulevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno /
Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne / Metoda
sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas moédszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione:
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