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 MAX UVE Specimen Collection Kit
  443376
Za in vitro dijagnostiku L010602(08)
Za upotrebu sa sustavom BD MAX 2019-05

Hrvatski

NAMJENA
BD MAX UVE Specimen Collection Kit (komplet za uzimanje uzoraka BD MAX UVE) namijenjen je kliničkoj primjeni u skladu s 
uputama za uzimanje i prijevoz uzoraka vaginalnih i endocervikalnih briseva, kao i čuvanje urina muškaraca i žena. Taj transportni 
sustav koristi se za testiranje s proizvodima BD MAX.

SAŽETAK I OBJAŠNJENJE POSTUPKA
Komplet za uzimanje uzoraka BD MAX UVE sastoji se od BD MAX Specimen Collection Swab (štapića za uzimanje uzoraka 
BD MAX), pipete za prijenos s mjerilom i BD MAX UVE Sample Buffer Tube (epruvete s puferom za uzorak BD MAX UVE). Štapić 
za uzimanje uzoraka BD MAX sterilni je poliesterski štapić s drškom zarezanom za odlamanje. Nakon uzimanja vaginalnog ili 
endocervikalnog uzorka, štapić se stavlja u epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE i odlama na zarezanoj oznaci. Za uzorke 
urina, uzorak urina prenosi se izravno u epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE pomoću pipete za prijenos s mjerilom. 

REAGENSI I MATERIJALI

Kat. br. Sadržaj Količina

443376

BD MAX Specimen Collection Swab (štapić za uzimanje uzoraka BD MAX)
Sterilni poliesterski štapić za uzimanje uzoraka s platnenim vrhom i zarezanom drškom

100 po kutijiBD MAX UVE Sample Buffer Tube (epruveta s puferom za uzorak BD MAX UVE)
Pufer sadrži oko 1,5 mL kalijeva fosfata, etilendiamintetraoctene kiseline (EDTA), sredstava Tween* 
20 i Proclin* 

Pipeta za prijenos s mjerilom

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU PRILOŽENI
•  Sterilna, plastična posuda za uzimanje uzorka urina bez konzervansa
• Rukavice za jednokratnu uporabu

UPOZORENJA I MJERE OPREZA
• Komplet za uzimanje uzoraka BD MAX UVE namijenjen je upotrebi u in vitro dijagnostici.
•  Upute o određivanju odgovarajuće vrste uzimanja uzoraka naći ćete na letcima u pakiranju pojedinih analiza BD MAX.
•  Komplet za uzimanje uzoraka BD MAX UVE samo je za jednokratnu uporabu. Ponovno korištenje može uzrokovati opasnost od 

infekcije i/ili netočne rezultate.
•  Komplet za uzimanje uzoraka BD MAX UVE nije provjeren za uzorke koje pacijenti uzimaju kod kuće.
• Ako se komplet za uzimanje uzoraka BD MAX UVE koristi za samostalno uzimanje uzoraka vaginalnog brisa, pacijentici treba 

dati samo štapić za uzimanje uzoraka BD MAX UVE. Prijenos u epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE mora provesti 
kvalificirano osoblje.

•  Analize BD MAX CT/GC/TV i BD MAX CT/GC testirane su za samostalno uzimanje uzoraka vaginalnog brisa. Štapić 
za uzimanje uzoraka BD MAX jedini je štapić za uzimanje uzoraka koji je testiran s analizama BD MAX CT/GC/TV i 
BD MAX CT/GC .

•  Uzimanje uzoraka vaginalnog brisa od asimptomatskih pacijentica pomoću kompleta za uzimanje uzoraka BD MAX UVE s 
analizom BD MAX Vaginal Panel još nije testirano.

•  Uzorke za testiranje s analizom BD MAX Vaginal Panel nemojte prethodno grijati.
•  Uzorke za testiranje s analizom BD MAX Vaginal Panel nemojte zamrzavati.
•  Nemojte unaprijed namočiti štapić u pufer za uzorak BD MAX UVE prije uzimanja.
•  Ne koristite reagense i/ili materijale nakon isteka roka trajanja.
•  Ne koristite štapiće ako je njihov zaštitni omot otvoren ili oštećen.
•  Za optimalan rad analiza BD MAX nužno je ispravno uzimanje uzorka, ispravno rukovanje uzorkom i ispravan prijenos.
•  Uvijek rukujte uzorcima kao da su infektivni i u skladu sa sigurnosnim postupcima u laboratoriju, kao što su oni opisani u 

dokumentu CLSI M291 i dokumentu Biološka sigurnost u mikrobiološkim i biomedicinskim laboratorijima.2
•  Svaki bi uzorak na putu u laboratorij trebalo pravilno označiti.
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•  Budite oprezni pri rukovanju uzorcima da izbjegnete križnu kontaminaciju. Uzorci mogu sadržavati visoke razine organizama. 
Ako rukavice dođu u dodir s uzorkom, odmah ih promijenite da izbjegnete kontaminaciju.

•  Pri odlamanju drške štapića pazite da izbjegnete prolijevanje sadržaja ili kontaminaciju epruvete s puferom za uzorak BD MAX UVE.
•  Dok rukujete svim reagensima, nosite zaštitnu odjeću i rukavice za jednokratnu uporabu. 
•  Ne pipetirajte ustima. 
•  Ne pušite, ne pijte, ne žvačite i ne jedite u prostorima gdje se rukuje uzorcima ili reagensima kompleta.
•  Odložite nekorištene reagense i otpad u skladu s lokalnim, državnim, županijskim i/ili federalnim propisima.
• Prikupljanje uzorka ključni je korak za dobivanje pouzdanih rezultata analize. Za uspješnost analize ključno je točno slijediti upute 

za prikupljanje uzorka. Osoblje koje će uzimati uzorke za transport ovim sustavom mora se obučavati na temelju tih uputa.

OGRANIČENJA POSTUPKA
Lubrikanti i drugi proizvodi koji sadrže supstance kao što su karbomeri mogu povisiti stopu neprijavljivanja koja se dobiva testovima 
BD MAX Vaginal Panel i BD MAX CT/GC/TV ili BD MAX CT/GC.

POHRANA I STABILNOST
Uzorci prikupljeni za upotrebu s analizama BD MAX CT/GC/TV i BD MAX CT/GC

Urin:
  Uzorke prvog jutarnjeg urina poželjno je odmah prenijeti iz posude za uzimanje uzorka u epruvetu s puferom za uzorak 

BD MAX UVE ili u roku od 4 sata kad se čuva na temperaturi 2–30 °C ili 24 sata od uzimanja kad se čuva na temperaturi 2–8 °C.
Endocervikalni i uzorci vaginalnog brisa:

  Prikupljene briseve poželjno je odmah ili u roku od dva sata nakon prikupljanja prenijeti u epruvetu s puferom za uzorak 
BD MAX UVE kada se čuvaju na temperaturi 2–30 °C.

Uzorci urina i brisa u epruvetama s puferom za uzorak BD MAX UVE trebaju se čuvati na temperaturi između -20 °C i 30 °C tijekom 
transporta, a mogu se pohraniti do 5 dana pri temperaturi 2–30 °C ili 30 dana pri -20 °C prije prethodnog grijanja. Zaštitite ih od 
izlaganja prevelikoj toplini.

Uzorci prikupljeni za upotrebu s analizom BD MAX Vaginal Panel
Vaginalni bris:

  Prikupljene briseve poželjno je odmah ili u roku od dva sata nakon prikupljanja prenijeti u epruvetu s puferom za uzorak 
BD MAX UVE kada se čuvaju na temperaturi 2–30 °C. Uzorci u epruvetama s puferom za uzorak BD MAX UVE trebaju se 
čuvati na temperaturi između 2 °C i 30 °C tijekom transporta, a mogu se pohraniti do 8 dana pri temperaturi 2–30 °C ili 14 dana 
pri temperaturi 2–8 °C. Zaštitite ih od izlaganja prevelikoj toplini.

Uvjete za pohranu i stabilnost koji se odnose na prijevoz do laboratorija potražite u Tablici 1.

Tablica 1: Stabilnost uzorka

Vrsta uzorka

Prijevoz i/ili pohrana
Prije prijenosa u epruvetu s 

puferom za uzorak BD MAX UVE
U epruveti s puferom za uzorak BD MAX UVE 

prije predzagrijavanja ili analize
2–30 °C 2–8 °C 2–30 °C 2–8 °C -20 °C

Urin 4 sata 24 sata 5 dana 30 dana
Vaginalni/endocervikalni bris prikupljen za 

analizu BD MAX CT/GC/TV ili BD MAX CT/GC 
(potrebno prethodno grijanje)

2 sata 5 dana 30 dana

Vaginalni bris prikupljen za analizu BD MAX 
Vaginal Panel (nije potrebno prethodno grijanje) 2 sata 8 dana 14 dana

UZIMANJE I TRANSPORT UZORAKA
Postupak uzimanja uzorka endocervikalnog brisa
NAPOMENA: Uzorci endocervikalnih briseva moraju se prenijeti u epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE u roku od 
2 sata od uzimanja uzorka.
1.  Uklonite sterilni štapić iz omota, pazeći da ne kontaminirate vrh ili dršku. Ako dodirnete vrh štapića ili ga negdje odložite, bacite 

ga i upotrijebite novi komplet za uzimanje uzoraka. Provjerite ima li štapić vrh. Ako štapić nema vrha, bacite ga i zatražite novi 
štapić za uzimanje uzoraka BD MAX UVE. 

2.  Držeći štapić za bijeli čep, umetnite ga u cervikalni kanal i rotirajte 15–30 sekundi.
3.  Pažljivo povucite štapić natrag, izbjegavajući dodir s vaginalnom sluznicom.
4.  Odčepite epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE i umetnite cijeli štapić u epruvetu tako da njegov vrh bude na dnu 

(pogledajte Sliku 1).
5.  Držeći štapić za čep, pažljivo odlomite dršku štapića na zarezanoj oznaci. Budite oprezni da izbjegnete prolijevanje ili 

kontaminaciju sadržaja epruvete. 
6.  Čvrsto zategnite čep epruvete s puferom za uzorak BD MAX UVE. Ako je štapić predugačak da bi se epruveta mogla čvrsto 

zatvoriti, ponovite uzimanje uzorka novim štapićem.
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7.  Označite epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE podacima pacijenta i datumom/vremenom uzimanja uzorka.
 NAPOMENA: Pazite da ne zaklonite barkodove na epruveti.
8.  Koristite prozorčić na naljepnici na epruveti s puferom za uzorak BD MAX UVE da provjerite je li uzorak dodan u epruvetu.
9.  Transportirajte u laboratorij za testiranje u skladu sa zahtjevima za pohranu i stabilnost navedenim iznad. 

Postupak samostalnog uzimanja uzorka vaginalnog brisa
NAPOMENA: Provjerite je li pacijentica pročitala i shvatila upute za samostalno uzimanje uzorka prije no što joj date štapić 
za uzimanje uzoraka BD MAX UVE.
Upute za pacijentice
1.  Operite ruke sapunom i vodom. Isperite i osušite.
2.  Važno je bez poteškoća održavati ravnotežu tijekom postupka uzimanja uzorka.
3.  Uklonite sterilni štapić iz omota, pazeći da ne kontaminirate vrh ili dršku. Ne polažite štapić ni na koju površinu. Ako dodirnete 

vrh štapića ili ga položite na neku površinu, odbacite ga i zatražite novi štapić za uzimanje uzoraka BD MAX UVE. Provjerite ima 
li štapić vrh. Ako štapić nema vrha, bacite ga i zatražite novi štapić za uzimanje uzoraka BD MAX UVE.

4.  Držite štapić za bijeli čep u jednoj ruci tako da vrh štapića bude okrenut prema vama. 
5.  Drugom rukom nježno raširite kožu izvan rodnice. Umetnite vrh štapića u vaginalni otvor. Usmjerite vrh prema dnu leđa i 

opustite mišiće.
6.  Nježno kliznite štapić ne više od 5 centimetara u rodnicu. Ako štapić ne klizne lako, nježno rotirajte štapić dok gurate. Ako i 

dalje ide teško, ne pokušavajte nastaviti. Pazite da štapić dodiruje zidove rodnice, tako da upije vlagu.
7.  Rotirajte štapić 10–15 sekundi.
8.  Povucite štapić natrag bez dodirivanja kože. 
9.  Vratite štapić u omot i čvrsto začepite.
10.  Nakon uzimanja uzorka operite ruke sapunom i vodom, isperite i osušite.
11.  Vratite štapić u omotu medicinskoj sestri ili zdravstvenom djelatniku u skladu s uputama.

Upute za zdravstvene djelatnike
NAPOMENA: Uzorci vaginalnih briseva koje pacijentice samostalno uzimaju poželjno je odmah prenijeti iz omota štapića u 
epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE ili u roku od 2 sata nakon uzimanja uzorka.
NAPOMENA: Pogledajte Sliku 1 da biste vidjeli sažetak tijeka rada prijenosa uzorka brisa.
1.  Odčepite epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE i umetnite cijeli štapić (bez omota) u epruvetu tako da vrh bude na dnu.
2.  Držeći štapić za čep, pažljivo odlomite dršku štapića na zarezanoj oznaci. Budite oprezni da izbjegnete prolijevanje ili 

kontaminaciju sadržaja epruvete.
3.  Čvrsto zategnite čep epruvete s puferom za uzorak BD MAX UVE. Ako je štapić predugačak da bi se epruveta mogla čvrsto 

zatvoriti, zatražite ponovno uzimanje uzorka novim štapićem.
4.  Označite epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE podacima pacijenta i datumom/vremenom uzimanja uzorka.
 NAPOMENA: Pazite da ne zaklonite barkodove na epruveti.
5.  Koristite prozorčić na naljepnici na epruveti s puferom za uzorak BD MAX UVE da provjerite je li uzorak dodan u epruvetu.
6.  Transportirajte u laboratorij za testiranje u skladu sa zahtjevima za pohranu i stabilnost navedenim iznad.
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Slika 1: Prijenos uzorka brisa u epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE

1.  Umetnite cijeli štapić u epruvetu tako 
da vrh bude na dnu.

2.  Pažljivo odlomite dršku na 
zarezanoj oznaci.

3.  Čvrsto začepite epruvetu. 4.  Označite epruvetu podacima pacijentice.

Postupak uzimanja uzorka vaginalnog brisa za zdravstvene djelatnike
Upute za zdravstvene djelatnike
1.  Uklonite sterilni štapić iz omota, pazeći da ne kontaminirate vrh ili dršku. Ne polažite štapić ni na koju površinu. Ako dodirnete 

vrh štapića ili ga negdje odložite, bacite ga i upotrijebite novi komplet za uzimanje uzoraka. Provjerite ima li štapić vrh. Ako 
štapić nema vrha, bacite ga i zatražite novi štapić za uzimanje uzoraka BD MAX UVE.

2.  Primite štapić za bijeli čep.
3.  Nježno kliznite štapić ne više od 5 centimetara u rodnicu. Ako štapić ne klizne lako, nježno rotirajte štapić dok gurate. Pazite da 

štapić dodiruje zidove rodnice, tako da upije vlagu.
4.  Rotirajte štapić 10–15 sekundi.
5.  Povucite štapić natrag bez dodirivanja kože.
6.  Odčepite epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE i umetnite cijeli štapić u epruvetu tako da njegov vrh bude na dnu 

(pogledajte Sliku 1).
7.  Držeći štapić za čep, pažljivo odlomite dršku štapića na zarezanoj oznaci. Budite oprezni da izbjegnete prolijevanje sadržaja epruvete.
8.  Čvrsto zategnite čep epruvete s puferom za uzorak BD MAX UVE. Ako je štapić predugačak da bi se epruveta mogla čvrsto 

zatvoriti, ponovite uzimanje uzorka novim štapićem.
9.  Označite epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE podacima pacijenta i datumom/vremenom uzimanja uzorka.
 Napomena: Pazite da ne zaklonite barkodove na epruveti.
10.  Koristite prozorčić na naljepnici na epruveti s puferom za uzorak BD MAX UVE da provjerite je li uzorak dodan u epruvetu.
11.  Transportirajte u laboratorij za testiranje u skladu sa zahtjevima za pohranu i stabilnost navedenim iznad.
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Postupak uzimanja uzorka urina 
Prikupljanje uzoraka urina 
1.  Pacijent ne smije mokriti najmanje 1 sat prije uzimanja uzorka.
2.  Uzmite uzorak u sterilnu posudu za uzimanje uzorka bez konzervansa.
3.  Pacijent bi trebao dati uzorak 20–60 mL prvog jutarnjeg urina (prvi dio mlaza – ne srednji mlaz) u posudu za uzimanje 

uzorka urina.
4.  Začepite i označite posudu za prikupljanje uzorka urina identifikacijskim podacima pacijenta i datumom/vremenom uzimanja uzorka.

Prijenos uzorka urina u epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE
NAPOMENA: Urin se mora prenijeti iz posude za uzimanje uzorka u epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE u roku od 
4 sata kad se čuva na 2–30 °C ili u roku od 24 sata od uzimanja uzorka kad se čuva na 2–8 °C.
1.  Odčepite epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE. Koristite pipetu za prijenos s mjerilom za nježno miješanje uzorka u 

posudi za uzimanje uzorka i prenesite oko 1 mL u epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE. 
 NAPOMENA: Koristite mjerilo na pipeti za prijenos kao vodič. Nemojte previše ili premalo napuniti epruvetu.
2.  Odložite pipetu za prijenos u spremnik za biološki otpad.
 NAPOMENA: Pipeta za prijenos namijenjena je korištenju s jednim uzorkom.
3.  Čvrsto zategnite čep epruvete s puferom za uzorak BD MAX UVE.
4.  Okrenite epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE 3–4 puta da budete sigurni da su se uzorak i reagens dobro pomiješali.
5.  Označite epruvetu s puferom za uzorak BD MAX UVE identifikacijskim podacima pacijenta i datumom/vremenom uzimanja uzorka.
 NAPOMENA: Pazite da ne zaklonite barkodove na epruveti.
6.  Koristite prozorčić na naljepnici na epruveti s puferom za uzorak BD MAX UVE da provjerite je li uzorak urina dodan u epruvetu.
7.  Transportirajte u laboratorij za testiranje u skladu sa zahtjevima za pohranu i stabilnost navedenim iznad.
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1.  Clinical Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections; Approved 

Guideline – Document M29 (refer to the latest edition).
2.  Centers for Disease Control and Prevention, and National Institutes of Health. Biosafety in microbiological and biomedical 

laboratories. Chosewood L.C. and Wislon D.E. (eds) (2009). HHS Publication No. (CDC) 21–1112.
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Povijest izmjena
Revizija Datum Povijest promjena

(06) 2018-05 Ispravljen način izričaja u poglavlju Namjena.
(07) 2019-02 Ažurirana izjava o prikupljanju uzorka u odjeljku Upozorenja i mjere opreza.
(08) 2019-05 Ispravljena tiskarska pogreška – ne utječe na sadržaj.

Manufacturer / Производител / Výrobce / Fabrikant / Hersteller / Κατασκευαστής / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvođać / Gyártó / Fabbricante / Атқарушы / 제조업체 / 
Gamintojas / Ražotājs / Tilvirker / Producent / Producător / Производитель / Výrobca / Proizvođač / Tillverkare / Üretici / Виробник / 生产厂商 

Use by / Използвайте до / Spotřebujte do / Brug før / Verwendbar bis / Χρήση έως / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / 사용 기한 / Upotrijebiti do / 
Felhasználhatóság dátuma / Usare entro / Дейін пайдалануға / Naudokite iki / Izlietot līdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosować do / Prazo de validade / A se utiliza până la / 
Использовать до / Použite do / Upotrebiti do / Använd före / Son kullanma tarihi / Використати до\line / 使用截止日期
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = края на месеца)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec měsíce)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutning af måned)
JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
ΕΕΕΕ-MM-HH / ΕΕΕΕ-MM (MM = τέλος του μήνα)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu lõpp)
AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)
ÉÉÉÉ-HH-NN / ÉÉÉÉ-HH (HH = hónap utolsó napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
ЖЖЖЖ-АА-КК / ЖЖЖЖ-АА / (АА = айдың соңы)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = 월말)
MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = mėnesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = mēneša beigas)
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutten av måneden)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesiąca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do mês)
AAAA-LL-ZZ / AAAA-LL (LL = sfârşitul lunii)
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = конец месяца)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutet av månaden)
YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayın sonu)
РРРР-MM-ДД / РРРР-MM (MM = кінець місяця)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = 月末)

Catalog number / Каталожен номер / Katalogové číslo / Katalognummer / Αριθμός καταλόγου / Número de catálogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloški broj / 
Katalógusszám / Numero di catalogo / Каталог нөмірі / 카탈로그 번호 / Katalogo /  numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Număr de catalog / 
Номер по каталогу / Katalógové číslo / Kataloški broj / Katalog numarası / Номер за каталогом / 目录号

Authorized Representative in the European Community / Оторизиран представител в Европейската общност / Autorizovaný zástupce pro Evropském společenství / Autoriseret 
repræsentant i De Europæiske Fællesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft / Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα / 
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Nõukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik 
u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselő az Európai Közösségben / Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea / Европа қауымдастығындағы уәкілетті өкіл /유럽 
공동체의 위임 대표 / Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Kopienā / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert 
representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspólnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru 
Comunitatea Europeană / Уполномоченный представитель в Европейском сообществе / Autorizovaný zástupca v Európskom spoločenstve / Autorizovano predstavništvo u 
Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Topluluğu Yetkili Temsilcisi / Уповноважений представник у країнах ЄС / 欧洲共同体授权代表

In Vitro Diagnostic Medical Device / Медицински уред за диагностика ин витро / Lékařské zařízení určené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning 
/ Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro διαγνωστική ιατρική συσκευή / Dispositivo médico para diagnóstico in vitro / In vitro diagnostika meditsiiniaparatuur / Dispositif 
médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszköz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro / Жасанды 
жағдайда жүргізетін медициналық диагностика аспабы / In Vitro Diagnostic 의료 기기 / In vitro diagnostikos prietaisas / Medicīnas ierīces, ko lieto in vitro diagnostikā / Medisch 
hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urządzenie medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnóstico in vitro / Dispozitiv 
medical pentru diagnostic in vitro / Медицинский прибор для диагностики in vitro / Medicínska pomôcka na diagnostiku in vitro / Medicinski uređaj za in vitro dijagnostiku / 
Medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik / İn Vitro Diyagnostik Tıbbi Cihaz / Медичний пристрій для діагностики in vitro / 体外诊断医疗设备

Temperature limitation / Температурни ограничения / Teplotní omezení / Temperaturbegrænsning / Temperaturbegrenzung / Περιορισμοί θερμοκρασίας / Limitación de 
temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hőmérsékleti határ / Limiti di temperatura / Температураны шектеу /온도 제한 / Laikymo 
temperatūra / Temperatūras ierobežojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatură / Ограничение 
температуры / Ohraničenie teploty / Ograničenje temperature / Temperaturgräns / Sıcaklık sınırlaması / Обмеження температури / 温度限制

Batch Code (Lot) / Код на партидата / Kód (číslo) šarže / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Κωδικός παρτίδας (παρτίδα) / Código de lote (lote) / Partii kood / Numéro de 
lot / Lot (kod) / Tétel száma (Lot) / Codice batch (lotto) / Топтама коды / 배치 코드(로트) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti)  / Kod 
partii (seria) / Código do lote / Cod de serie (Lot) / Код партии (лот) / Kód série (šarža) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Код партії / 批号（亚批）

Contains sufficient for <n> tests / Съдържанието е достатъчно за <n> теста / Dostatečné množství pro <n> testů / Indeholder tilstrækkeligt til <n> tests / Ausreichend für <n> 
Tests / Περιέχει επαρκή ποσότητα για <n> εξετάσεις / Contenido suficiente para <n> pruebas / Küllaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests / Sadržaj za <n> 
testova / <n> teszthez elegendő / Contenuto sufficiente per <n> test / <п> тесттері үшін жеткілікті / <n> 테스트가 충분히 포함됨 / Pakankamas kiekis atlikti <n> testų / Satur 
pietiekami <n> pārbaudēm / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilość wystarczającą do <n> testów / Conteúdo suficiente para <n> 
testes / Conţinut suficient pentru <n> teste / Достаточно для <n> тестов(а) / Obsah vystačí na <n> testov / Sadržaj dovoljan za <n> testova / Innehåller tillräckligt för <n> analyser 
/ <n> test için yeterli malzeme içerir / Вистачить для аналізів: <n> / 足够进行 <n> 次检测

Consult Instructions for Use / Направете справка в инструкциите за употреба / Prostudujte pokyny k použití / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / 
Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za upotrebu / Olvassa el a használati 
utasítást / Consultare le istruzioni per l’uso / Пайдалану нұсқаулығымен танысып алыңыз / 사용 지침 참조 / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatīt lietošanas pamācību 
/ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja użytkowania / Consultar as instruções de utilização / Consultaţi instrucţiunile de utilizare / См. 
руководство по эксплуатации / Pozri Pokyny na používanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanım Talimatları’na başvurun / Див. інструкції з 
використання / 请参阅使用说明

Do not reuse / Не използвайте отново / Nepoužívejte opakovaně / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Μην επαναχρησιμοποιείτε / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt 
/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer használatos / Non riutilizzare / Пайдаланбаңыз / 재사용 금지 / Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkārtoti / Niet opnieuw 
gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosować powtórnie / Não reutilize / Nu refolosiţi / Не использовать повторно / Nepoužívajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Får ej 
återanvändas / Tekrar kullanmayın / Не використовувати повторно / 请勿重复使用

Serial number / Сериен номер / Sériové číslo / Serienummer / Seriennummer / Σειριακός αριθμός / Nº de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszám / 
Numero di serie / Топтамалық нөмірі / 일련 번호 / Serijos numeris / Sērijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Número de série / Număr de serie / Серийный номер / Seri 
numarası / Номер серії / 序列号
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For IVD Performance evaluation only / Само за оценка качеството на работа на IVD / Pouze pro vyhodnocení výkonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur für IVD-
Leistungsbewertungszwecke / Mόνο για αξιολόγηση απόδοσης IVD / Sólo para la evaluación del rendimiento en diagnóstico in vitro / Ainult IVD seadme hindamiseks / Réservé à 
l’évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizárólag in vitro diagnosztikához / Solo per valutazione delle prestazioni IVD / Жасанды 
жағдайда «пробирка ішінде»,диагностикада тек жұмысты бағалау үшін / IVD 성능 평가에 대해서만 사용 / Tik IVD prietaisų veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienīgi IVD 
darbības novērtēšanai  /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / Tylko do oceny wydajności IVD / Uso exclusivo para avaliação de IVD / 
Numai pentru evaluarea performanţei IVD / Только для оценки качества диагностики in vitro / Určené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu učinka u in vitro dijagnostici / 
Endast för utvärdering av diagnostisk användning in vitro / Yalnızca IVD Performans değerlendirmesi için / Тільки для оцінювання якості діагностики in vitro / 仅限 IVD 性能评估  

For US: “For Investigational Use Only”
Lower limit of temperature / Долен лимит на температурата / Dolní hranice teploty / Nedre temperaturgrænse / Temperaturuntergrenze / Κατώτερο όριο θερμοκρασίας / Límite 
inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniža dozvoljena temperatura / Alsó hőmérsékleti határ / Limite inferiore di temperatura / 
Температураның төменгі руқсат шегі / 하한 온도 / Žemiausia laikymo temperatūra / Temperatūras zemākā robeža  /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna 
granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limită minimă de temperatură / Нижний предел температуры / Spodná hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre 
temperaturgräns / Sıcaklık alt sınırı / Мінімальна температура / 温度下限

Control / Контролно / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Μάρτυρας / Kontroll / Contrôle / Controllo / Бақылау / 컨트롤 / Kontrolė / Kontrole / Controle / Controlo / Контроль / kontroll / 
Контроль / 对照

Positive control / Положителен контрол / Pozitivní kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / Θετικός μάρτυρας / Control positivo / Positiivne kontroll / Contrôle positif / 
Pozitivna kontrola / Pozitív kontroll / Controllo positivo / Оң бақылау / 양성 컨트롤 / Teigiama kontrolė / Pozitīvā kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo 
/ Control pozitiv / Положительный контроль / Pozitif kontrol / Позитивний контроль / 阳性对照试剂

Negative control / Отрицателен контрол / Negativní kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Αρνητικός μάρτυρας / Control negativo / Negatiivne kontroll / Contrôle négatif 
/ Negativna kontrola / Negatív kontroll / Controllo negativo / Негативтік бақылау / 음성 컨트롤 / Neigiama kontrolė / Negatīvā kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna / 
Controlo negativo / Control negativ / Отрицательный контроль / Negatif kontrol / Негативний контроль / 阴性对照试剂

Method of sterilization: ethylene oxide / Метод на стерилизация: етиленов оксид / Způsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode: 
Ethylenoxid / Μέθοδος αποστείρωσης: αιθυλενοξείδιο / Método de esterilización: óxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etüleenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde 
d’éthylène / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizálás módszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / Стерилизация әдісі – этилен тотығы / 소독 방법: 
에틸렌옥사이드 / Sterilizavimo būdas: etileno oksidas / Sterilizēšanas metode: etilēnoksīds / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid 
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