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XPHZH A THN OIOIA NMPOOPIZONTAI

O1 BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards (kapTeg eAéyxou e¢etdocwv RPR o€ kapTa) gival apudaTtwpéva deiypaTa eAEyxou hE
TTpokaBopigpévn avTIdOPACTIKOTNTA, TTPOOPIJOUEVA VIO EEETAOEIG TTOIOTIKOU EAEYXOU QVTIYOVWY TTPIV ATTO TN XPAON, KATA TN diEgaywyn
Twv egeTdoewyv kapTwv BD Macro-Vue RPR (Rapid Plasma Reagin - Taxeia peayyivn TTAGOPaTOG) yia TNV OPOAOYIKH avixveuon

NG OUPIANG.

NMEPIAHWH KAI ENEZHIHZH

O1 kapTEG eAEyXOU e€eTdoEWY KApTOG BD Macro-Vue RPR éxouv oxediaoTei yia nUePATIa Xprion pouTivag wg deiypoTa £§ETACEWY
eAEyxou yia Tov TTPoadIopIoUS TNG ATTOBEKTHG AVTIOPACTIKOTNTAG TWV EVAIWPNUATWY avTiyovou kdptag RPR. To avTiydvo Tng KapTag
RPR ¢ival éva avtiyévo TUTTou KapdIoAITTivnG TO OTT0io aviXVeUEl Tn «peayyivny», hio oucia TToU POIAEl JE avVTiIOWA Kal UTTAPXEI OTOV
0pO TWV ATOPWYV TTOU TTAoX0UV atTd oUQIAN Kal, TTEPIOTATIOKA, OTOV 0pd ATOMWY PE AAAEG o&gieg i Xpovieg voooug.1-4

APXEZ THZ AIAAIKAZIAZ

O1 kapTEG EAEyXOU £€eTATEWY KUKAOU 18 mm RPR d100£TOUV ONuacpéveg TTEPIOXES €EETAONG TTOU TTEPIEXOUV a@udATWHEVA deiypaTa
pe kaBopiopéveg pop@oAoyieg S1IaBabuIopEvNG avTIdPAcTIKOTNTAG. ANECWG PETA TNV ETTAVEVUDSATWON KaI TNV 0pBr) eKTEAEON TNG
d1adikagiag TnG KAPTAG AEyXOU, TO evalwpnua avtiydvou kaptag RPR Ba mpétrel va avatrapdyel Tnv kabiepwpuévn gop@oAoyia
avTIdPaaTIKOTNTAG (BA. evoTnTa «Aladikacioy) yia emBeRaiwan TG BEATIOTNG aAvTIOPACTIKOTNTAG TOU AVTIYOVOU.

ANTIAPAZTHPIA

H kdapTa eAéyxou egeTdoewv KUkAou RPR 18 mm o€ k&pTa atroTeAeital atrd Tpeig KUKAOUG TTou ovopddovTal: AvTIOPaAaOTIKAG,
EAGxioTa £éwg pétpia avtidpaoTikeg kal Mn avTidpaoTikdg. O onuacpéveg TTEPIOXEG OTNV KAPTa TrEPIEXOUV deiypaTa diaabuiopévng
avTIOPAACTIKOTNTAG. To UAIKO Tou deiypaTog gival avBpwTivo TTAAOa TTOU £XEI AyOPaOTEl OTTO EYKEKPIYEVEG TPATTECEG AIPATOG WG
avTIOPaaTIKG A YN avTIdPACTIKO 0TN GUPIAN.

MpogidoTroInoeig Kal TTPoPUAGSeIg:
Ma in vitro dilayvwaoTIKA XpAon.

Mpiv TTPOXWPNAOETE, AVATPEETE €K VEOU OTIG vOTNTEG «Aladikaaio» Kal «pogIdoTToINTEIG Kal TIPOQUAGEEIS» TToU TTEPIABAvVOVTAl GTO
€VOETO TNG OUOKEUATIAG, TO OTTOI0 TTAPEXETAI UE OAa Ta KIT £€€Taong kapTwyv BD Macro-Vue RPR.

To TTAGoUa TTOU XPNOIKOTIOIEITAl OTIG KAPTEG EAEYXOU TTPOEPXKETAI OTTO AVOPWTTIVO Qia TTOU £XEI EEETAOTEI HEOW EYKEKPIPEVNG OTTO

Vv FDA (AigbBuvon Tpogipwy kal Pappdkwy Twv H.M.A.) ueBddou avixveuaong Tng Trapouaciag Tou avtiowpatog otov HIV (16G Tng
avBpwTTIvnG avogoaveTTdpkelag) kal Tou HBsAg (em@aveiakd avtiyévo Tng nrraTitidag B) kai £xel diamoTwei 6T gival pn avTidpaaTiko.

MPOEIAOMNOIHZH: ETreidr kapia pébodog e¢Etaang dev diag@alilel pe BeBaidtnta Tnv atroudia Tou HIV, Tou 100 TnG nTTaTindag
B 1) aAwv Aoigwdwv Trapayoviwy, TA AEITMATA KAl TAANTIAPAZTHPIA ©A MPEMEI NA YITOBAAAONTAI ZE XEIPIZMO Q%
AYNHTIKQZ AOIMOI'ONA. Ta 10 XEIPITHO OAWY TWV UAIKWY TTOU €ival ETTIHOAUCGHEVA JE aipa Kol GAAG CWUATIKA uypd, Ba TTPETTEl
va akoAouBouvTal ol « TUTTIKEG TTPOQUAGEEIG»S-8 Kal 01 KATEUBUVTAPIEG 0dNYiEg TWV IBPUUATWY.

O1 YAPTUPEG Kal TO evauwpnua avtiyovou kaptag RPR mTpérrel va BpiokovTal, KaTtd T xprion, o€ Beppokpacia dwartiou (23 €éwg 29°C).
Edv dev emiteuxBei n kaBigpwpévn yop@oAoyia avTidpacTIKOTNTAG, KABUCTEPAOTE TNV €EETACT POUTIVOG WG OTOU ETTITEUXDEI N
BEATIOTN QVTIOPACTIKOTNTA WE ETTAVEAEYXO TOU EVAIWPARHATOG avTIyOvou, Twv dIadIKaolwy eE£Taong, TnG Bepuokpaaiag dwatiou

Kl ToU €E0TTAIOUOU (CUNTTEPIAQUBAVOUEVNG TNG XPNONG CUCKEUNG TTEPICTPOPNG HE KAAUPUa Uypavong). Tuxov pn atrodekTd
atroTeAéopaTta KaBIoToUV TIG EEETACEIG O€ JEPOVWUEVA DEiyUaTA AKUPEG.

Otav avacuaTtabouv Ta apudatwpéva deiypaTta eTTi TNG KAPTAG eAEyxou, Ta SIaAUPATA TwV BEIYPATWY TTPETTEl VO £EETAJOVTAI APECWG
péow Tng diadikaaiag eéTaong kapTag RPR. Tuxdv kaBuaTtépnan Tng e¢€Taong PTTOPEi va TTNPedael SUOUEVWIG TN HoppoAoyia
avTIOPAATIKOTNTAG, AOYWw ECATHIONG.

H mTapateTapévn @UAagn o€ xaunAég Beppokpaaieg dwpartiou (21 €wg 25°C) | o€ uwnAég Beppokpaaieg (dvw Twy 27°C) TTpoKaAei
aAAoiwon Twv SelyPaTWY, JE CUVETTEID TN PEIWAON TNG avTIdPACTIKOTNTAG Kal SUaXEPEIa OTnV avacuoTacon Tng KapTag. MoAig avoigete
TOV OQPAYIOHEVO QPAKENO Ba TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITE TNV KAPTA APECWG.

AvaouoTaon Tng kKapTag eAéyxou: Kdabe emipdveia e€€Taong TG KAPTAG eAEyxou Ba Trpétrel va avacuoTabei pe 0,05 mL
aTTEQTAYUEVOU/QTTIOVIOUEVOU VEPOU.

08nyieg @UAANG: ZT0UG KAEIOTOUG, OPPAYICHEVOUG HE PEPBPAVN @akEAOUG, oI KAPTEG EAEyXOU dlaTnPOUV Wi OTTOBEKTH
Hop@oAoyia avTIdPacTIKATNTAG WG TNV TTPORBAETTOUEVN NUEPOpNVia ARENG, epdoov QUAGTOOVTAI OTN GUVTAPNON TOU YUYEioU O€
Beppokpaaoia atd 2 £wg 8°C, n oTroia atroTeAei TN CUVIOTWHEVN BepPoKpacia atrobAKeuang.



AIAAIKAZIA KAI ANOTEAEZMATA
Mapexoépeva uAikd: BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards (Ka&pTeg eAéyxou e&eTdoewv RPR o€ kdpTa)

YAikd TTou atraitoUvTal aAAd dev TTapéxovrai:

1. 'Eva amd ta akdAouBa KIT e€eTdoewy kapTwyv BD Macro-Vue RPR*:
E¢éraon kUkhou 18 mm — Kit ap. 115, 110, 104, 510 r} 532 (Troiomikn) 1 KiT ap. 112 (TTo00TIKR)
‘OAa 10 KIT TTEPIEXOUV ETTOPKI TTEQICTEIN UAIKWV yia T dlECaywyn NUEPNOIWY EEETACEWY KAPTWYV EAEYXOU.

2. Mikpotrimréra diavopung 0,05 mL (50 pL) kar 0,03 mL (30 pL).

3. Mia guokeun repioTpo@ng, 100 £ 2 rpm, SIap£TPOU 2 cm, JE QUTOPATO XPOVOUETPO, OUCTNHA PETAdOONG Kivnong Yéow TpIRNAG,
Kal KGAuppa Uypavong TTou TTEPIEXEI EQUYPAPEVO OTUTTOXAPTO ) OTTOYYO.

*MNa TN d1a0eCIPOTNTA TWV KIT, AVOTPEETE OTO £VOETO CUOKEUATIOG TTOU TTapEXETal e OAa Ta KIT £€€Taong kapTwy BD Macro-Vue RPR.

Aiadikaoia Tng e§éTaong:

1. TomoBetRoTe 0,05 mL (50 pL) atmioviopévou/atreaTaypévou vepoU OTOUG TPEIG KUKAOUG, XPNOIPOTTOIWVTAG QUTOUOTN HIKPOTTITTETA
(A4 0,05 mL tpixo€idr) oTAAN pe TTpocappoapévo eAaaTikd BoABo). Mn xpnoiyotroieite cuokeur) BD Dispenstirs yia Tnv
avaoUaTaaon KapTwy eAEyXOuU.

2. XpnolpoTrolwvTag To dkpo avadeuong piag ouokeung 0,05 mL BD Dispenstirs (fj To TAaTU dkpo avadeutripa) yia kdBe KUKAO,
avopeigTe éwg 6Tou dlaAuBei To agudaTwpévo deiypa eAéyxou. ATTAWOTE To deiyda TTPOG TO E0WTEPIKG Tou KUKAoU. Na k&Be
KUKAO TTPETTEI va XpnoiuoTrolgiTal Kalvouplia cuokeur) BD Dispenstirs i avadeutripag!

3. AvakivioTe TN QIGAN PE TO avTiyovo TTpIv atréd Tn Xprion. KpatwvTag Tnv o€ katakopuen B€an, diaveiyeTte pia ) duo oTayoveg
OTO TTWHA WOTE va BePaiwBeite 611 n diEAeuon amrd Tn BeAdva yiveTal aTTpOoKOTITA. TOTTOBETACTE Pia oTaydva avTlydvou TTou
TEPTEl EAUBepa [1/60 mL avTiydvou — (20 G, BeAdva pe kiTpivn uttodoxn)] o€ kGBe em@dveia eg€Taong. Mnv eravaAdpeTe Tnv
avadeuon. H avapeign Tou avtiydvou Pe To Seiypa ETTITUYXAVETAI KOTA TNV TTEPIOTPOVT). AVOKTHOTE Tn GTAYOVA TOU QvTIyOvoU
a1rd TO TTWHA TNG PIGANG.

4. TepIoTPEWTE €TTI OKTW AETTTA, OE PNXAVIKI) CUCKEUR TTEPIOTPOPNG OTIG 100 + 2 rpm, XpNOIUOTTOIVTAG EQUYPANEVO KAAUPHA
Uypavong. MeTd Tnv TTEPIOTPOPN, yia BorBeia aTn d1IaQopoTToinGn TWV N avTIOPACTIKWY AT Ta EAAXIOTA WG PETPIO AVTIOPACTIKA
atroTeAéoaTa, TIPETTEN VA YivEl Jia GUVTONN TTEPITPO®PN Kal KAIGN TNG KAPTAG HE TO XEPI (3—4 KIVATEIG EUTTPOG-TTIoOW).

5. AlaBdoTe HOKPOOKOTTIKG AUECWG TNV KAPTA GTNV «UYPA» KATAOTAOT, 0€ WG AUXVIOG TTUPAKTWOEWG UWNAAG évTaong 1 o€
I0XUPO WS NUEPAG.

O avTIdPACTIKOG HAPTUPAG TTPETTEI VA TTAPOUCIACEl XOPAKTNPIOTIKA CUCOWHATWGN. O pn avridpaoTIKOG HAPTUPAG TTPETTEI

va €xel T Agia, yKpICWTTA EPPAvION Un CUCCWHATWHEVWY CWHATIdIWV. O eAdxIoTa £wg PETPIO AvTIBPACTIKOG HAPTUPAG Ba
TIPETTEl VO TTAPOUCIAdel EAGXIOTN £wg PETPIO CUOOWUATWAN. AvaTpégTe aTov 0dnyd avayvwaong oTo éVOETO CUOKEUATIag TTou
TTApEXETAI HE OAa Ta KIT e€€Taong kapTwyv BD Macro-Vue RPR.

MoloTikog éAeyXog XPROTN:

Mpétrel va TnpouvTal o1 aTTAITACEIG TTOIOTIKOU €AEYXOU OUPPWVA UE TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTONITEIAKOUG /KAl OUOCTTOVOIOKOUG
KQVOVIOPOUG 1 TIG ATTAITHOEIG TNIOTOTTOINONG KAl TIG TIPOTUTTEG BIABIKATIEG TTOIOTIKOU EAEYXOU TOU EPYAOTNPIOU 0OG. ZUVIOTATAI O
XPNOTNG VO avATPEXEI OTIG OXETIKEG KATEUBUVTAPIEG 0dnYieg TNG CLSI kai oToug Kavoviopoug Tou CLIA yia TiG KOTAAANAEG TTPAKTIKES
TTOIOTIKOU €AEYXOU.

NEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ

Edv ta deiypata dgv diaAUovTal IKAvOTToINTIKG PETE aTTO avacUoTaon HE aTTEOTAYUEVO/ATTIOVIOUEVO VEPD, N KapTa OV Ba TTPETTE

va xpnaigoTroigital. Tuxdv kabuoTépnon oTnv ekTéAeon TnG d1adIKACIAG TNG £6£TAONG KATOTTIV TNG avaoUaTaong, i EKTEAEDN TNG
diadikaciag e¢étaang o epIBAAAOV XaunARg uypaaiag (1Id1aitepa Xwpig KAAuppa Uypavong oTn GUOKEUN TTEPIOTPOPAG) EVOEXETAI Va
TTpoKaA£oel aveTTIBUPNTN Hop@oAoyia avTIdOPACTIKATNTAG (KOKKIWANG EUPAVICT GTO HN avTidpaoTIKO deiypa). AQAG OTIVUAG eAeyxBolv
TTOOOTIKA Ta apuUdATWHEVA BEIYUATA WG TTPOG TNV AVTIOPACTIKAOTNTA TOUG, O TIPOCBIOPITHAS TNG AVAPEVOHEVNG HOPPOAOYiag
avTIOPAACTIKOTNTAG dlac@aAieTal HEGW TNG 0PONG EKTEAETNG TWV BIAdIKATIWY KAPTWYV AEyXoU Kal e¢étaong kapTwv RPR.

H évtaon Tng TTapaTnPoUnEVNG CUCOWHATWONG Bev Ba TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIEITAI WG TTPOTUTTO aVAYVWONG 1] wg 0dnyog aTnv
gpMNVEIa TwV avTIOPACEWYV TTOU TTapaTnpouvTal ge ayvwoTa deiypata. O 0dnydg avayvwaong TTou TTepIAapBAaveTal oTo €vOeTo
ouoKeuaaoiag TTou ouvodelel OAa Ta KIT e¢étaong kapTwv BD Macro-Vue RPR 1rpoopiletal yi» autdv akpIfwg TOV OKOTTO.

ANAMENOMENEZ TIMEXZ KAl XAPAKTHPIZTIKA ANNIOAOZHX

KdaBe rapTida KapTwv eAEyxou e¢eTdoEwV KUKAoU 18 mm utroBdAAeTal o€ e¢€Taan Kal oUyKPIoT wg TTPOG TNV KaBopIopévn
Hop@oAoyia avTIdPACTIKOTNTAG EVAVTI EVAIWPNHATWY avTIyOvVWwY avagopdg Kal TTANPOi TIG TTpodiaypagEég TTPoiovTwy Twv Kévtpwy
eAéyyou Kal TTpOANYnNG véowv (CDC) twv HIMA.

O1 yoppoAoyieg avTIdPaACTIKOTNTOG TTOU OVAPEVOVTAI ETTI TWV KOPTWY EAEYXOU PETA TNV EKTEAEDN TWV OIABIKACIWY £6£TAONG KAPTWV
RPR utrodeikvUovTtal oToug 0dnyoug avayvwaong Trou TrepIAapdvovtal oTo £vBETO CUCKEUATiag TToU TTAPEXETAI HE OAA TO KIT
e¢étaong kapTwv BD Macro-Vue RPR.

AvTIdPaACTIKOG KUKAOG — MapOuoIog PE TN YN apaiwpévn avTidpacTIKA KNAIda TITAOU TTOU eu@avideTal 0TNV TTOCOTIKA €EETAON
kaptag RPR.

EAdxioTa €wg péTpia avTidpaaTIKOG KUKAOG — Mapdpolog pe Tnv eAdyioTa avTidpaaoTikr) knAida TToIoTIKAG e¢éTaong kdpTag RPR kai
Vv avTidpaoTikr] (1:4) knAida TToooTIKAG £¢éTaong kapTag RPR.

Mn avTidpaoTik6g KUKAOG — Mapdpoiog pe Tn pn avridpaoTikr knAida e¢étaang kdpTtag RPR.
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Manufacturer / MpoussoanTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / Kataokeuaotig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / ATkapywbi /
#| 9] 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpouasoautens / Vyrobea / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6ruk / A7) i

Use by / Manonasaiite go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-& 7] &} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leviiH naipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Vicnonb3osatk o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / i i 1k H 1

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

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

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéA0g Tou prijva)

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)

HAOKAK-AA-KK / HKAOKIK-AA / (AA = aiifibiH COHpl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢12)

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-mMmm-ga / rerr-MM (MM = koHew, mecsia)

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-O1 / PPPP-MM (MM = kiHeup micaus)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = HK)
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Kataloski broj / Katalogusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7} & &1 ¥ & / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep ro kararory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a karanorom / H 3¢5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
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pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifbiHAars! yokinetTi ekin /-5 -5 A2 $]¢) o3k / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
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B EBponeiickom coobLuectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpainax €C / [ 3[R AU 2%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico 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 / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Auardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / 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 diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit Ans aiarHocTukm in vitro / 1442 Wi 2297 3 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /%
A g+ / Laikymo temperattra / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / OrpaHuyexne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/L PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (islo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (Tmaptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(2E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
| Kog naprii / it 5 (IE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emapkn ToodTnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B| 2 E 7} 53] £31%

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctato4yHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ /L5477 <n>
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Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite 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 / MaitaanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbICbin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / Qus. iHCTpyKuii 3 BUukopucTanHs / 152 [ fii i i) ]

Do not reuse / He nanonasaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) 5 4 1 i

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115
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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
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién 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 / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! xafaaiiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk A& / 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 Anst OLEHKW KayecTBa ANarHoOCTUKM 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 / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (R IVD 4 REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 &= / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwkHuit npegen
Temneparypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MinimansHa Temneparypa / i F R

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 E-% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KoHTporb / X #E

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHWi koHTponb / PR 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuaTtenbHbIii KoHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 %6 HE 1 7]

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBoSog atoaTeipwang: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbirbl / 25 W o & 9l 8 Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K Jiik: WA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — cayne Tycipy / 25 43 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7ik: fibt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / 242 X

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ouvodeuTiKd €yypaga / Precaucién, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate€u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 5-2], 555
dvg A Z+z | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ B 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 & 1= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepartypa / i )% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {443 T- 1

Collection time / Bpeme Ha cbbupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guAoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
w1 7]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % 4L

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ecv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeTt 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} &=/ 749- A8 54| / 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 ucnonb3sosatb npv nospexaeHum
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / US4 R fist, 152748

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
BeppdTnTa / 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 / -2 3] &loF g / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i i & FAJ5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§



Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3a6opy / KA H

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / 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 / KapaHfbinanraH
xeppae ycta / 912 7] &) oF  / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i it 5 Y62k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri naitna Gonasl / 52~ 7k~ A4 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsam BoaHwo / 2744

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g2} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ # FRil S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsis. / =41 7171 418 22 / 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! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5, /N
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