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USO PREVISTO

Los BD Onclarity™ Human Papillomavirus (HPV) Liquid-Based Cytology (LBC) Diluent Tubes (Tubos para dilucién de muestras

de citologia en liquido [LBC] para analisis del papilomavirus humano [HPV] BD Onclarity) estan disefiados para poder detectar el
papilomavirus humano en muestras ginecoldgicas recogidas en BD SurePath™ Vial (Frasco BD SurePath™) o en PreservCyt®
Solution (Solucién PreservCyt) y sometidas al analisis de HPV BD Onclarity con los sistemas BD Viper™ LT o BD COR™ utilizando
una parte alicuota que se retira antes o después de procesar las muestras para realizar pruebas ginecoldgicas.

REACTIVOS

Materiales suministrados: cada Tubo para dilucién de muestras HPV LBC BD Onclarity contiene aproximadamente 1,7 ml de
solucion de Tris/cloruro de sodio con surfactante y conservante.

Materiales necesarios pero no suministrados para la transferencia manual: pipetas de desplazamiento y puntas de
polipropileno resistentes a aerosoles para 0,5 + 0,05 ml, agitador vértex y guantes.

Materiales necesarios pero no suministrados para la transferencia automatica de alicuotas de LBC con el BD Totalys™
MultiProcessor (Multiprocesador BD Totalys™): Multiprocesador BD Totalys, BD Syringing Pipettes (Pipetas de dispensacién
BD), agitador vortex y guantes.

Requisitos de almacenamiento y manipulacion: los reactivos pueden almacenarse a 2—25 °C. No se debe utilizar después de la
fecha de caducidad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

1. Para uso diagnéstico in vitro.

2. Paralas muestras de citologia en liquido, utilice Unicamente Tubos para dilucién de muestras HPV LBC BD Onclarity.

3. No almacene las muestras en Tubos para dilucion de muestras HPV LBC BD Onclarity después de la fecha de caducidad.
4. Atencién

&

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H411 Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. P272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo. P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. P273 Evitar su liberacion al
medio ambiente. P302 + P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua abundante. P333 + P313 En caso
de irritacion o erupcién cutanea: Consultar a un médico. P321 Se necesita un tratamiento especifico (ver en esta etiqueta).
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas. P391 Recoger el vertido. P501 Eliminar el contenido/el
recipiente en instalaciones adecuadas de tratamiento y eliminacién de conformidad con las leyes y normativas aplicables

y segun las caracteristicas del producto en el momento de la eliminacion.

5. Latransferencia de muestras en el Multiprocesador BD Totalys solo se aplica a las muestras en Frasco BD SurePath™.

RECOGIDA, TRANSFERENCIA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE MUESTRAS

Las muestras de citologia en liquido (LBC) deben recogerse con una escoba endocervical o una combinacién de cepillo y espatula,
tal y como se describe en el correspondiente prospecto del fabricante. En sus viales originales, las muestras de LBC se pueden
almacenar o transportar durante un maximo de 30 dias a 2-30 °C, 180 dias a 2—8 °C o0 180 dias a -20 °C desde la fecha de recogida.

Se debe transferir una parte alicuota de 0,5 ml de la muestra de LBC contenida en el frasco de LBC original al Tubo para dilucion
de muestras HPV LBC BD Onclarity.

Utilice guantes para manipular el Tubo para diluciéon de muestras HPV LBC BD Onclarity y el frasco de la muestra de LBC. Si los
guantes entran en contacto con la muestra, cambielos inmediatamente para evitar que se contaminen otras muestras.

Transferencia de muestra de LBC a Tubos para dilucién de muestras HPV LBC BD Onclarity: procesamiento de
transferencia para la Prueba de Papanicolau BD SurePath o ThinPrep®
Transferencia manual de una muestra de BD SurePath antes o después de procesarla para la prueba BD SurePath

NOTA: En el prospecto del producto BD PrepStain™ Slide Processor o BD Totalys SlidePrep encontrara instrucciones para retirar
una parte alicuota del Frasco BD SurePath antes de realizar la Prueba de Papanicolau en liquido BD SurePath.

NOTA: Procese una muestra cada vez.



Etiquete un Tubo para dilucién de muestras HPV LBC BD Onclarity con los datos de identificacion de la paciente.
Retire el tapon del Tubo para dilucién de muestras HPV LBC BD Onclarity.
Para garantizar una mezcla homogénea, agite en voértex el Frasco BD SurePath durante 10-20 segundos.

Utilizando una punta resistente a aerosoles, transfiera rapidamente 0,5 ml del frasco de la muestra al Tubo para diluciéon de
muestras HPV LBC BD Onclarity antes de que transcurra un minuto tras haberla agitado en el vortex.

5. Deseche la punta de la pipeta.
NOTA: Hay que utilizar una punta de pipeta distinta para cada muestra.
6. Ajuste bien el tapdn en el Tubo para diluciéon de muestras HPV LBC BD Onclarity.

7. Invierta el Tubo para dilucién de muestras HPV LBC BD Onclarity 3 o 4 veces para asegurarse de que la muestra y el diluyente
se mezclan bien.

Pond=

Transferencia automatica de una muestra de BD SurePath con el Multiprocesador BD Totalys antes o después de
procesarla para la prueba BD SurePath

1. Si agita los Tubos para dilucién de muestras HPV LBC BD Onclarity pueden formarse burbujas sobre la superficie del liquido
que podrian interferir en la deteccion de nivel del instrumento. Para evitar errores de deteccién de nivel, los Tubos para
dilucion de muestras HPV LBC BD Onclarity no deben agitarse durante al menos las 24 horas anteriores a su carga en el
Multiprocesador BD Totalys.

2. Para garantizar una mezcla homogénea, someta a agitacion vorticial el Frasco BD SurePath durante 8—-12 segundos antes de
cargarlo en la BD Totalys MultiProcessor Input Tray (Bandeja de entrada del Multiprocesador BD Totalys).

3. En la pantalla Batch Login (Inicio de sesién de lote) del Multiprocesador BD Totalys, seleccione la opcién Aliquot (Alicuota) y
«(0.5 ml) HPV» ([0,5 mlI] HPV) en el menu desplegable. Consulte el manual del usuario del Multiprocesador BD Totalys para
obtener instrucciones detalladas.

4. Tras extraer el Tubo para dilucion de muestras HPV LBC BD Onclarity del Multiprocesador BD Totalys, inviértalo 3 o 4 veces
para asegurarse de que la muestra y el diluyente se mezclan bien.

Solo transferencia manual: transferencia de una muestra de PreservCyt antes o después de procesarla para la prueba de

Papanicolau ThinPrep

NOTA: En el apéndice del manual del operador del Sistema ThinPrep 2000/3000, encontrara instrucciones para retirar una parte
alicuota del frasco de la muestra en PreservCyt antes de realizar la prueba ThinPrep.

NOTA: Procese una muestra cada vez.
1. Etiquete un Tubo para diluciéon de muestras HPV LBC BD Onclarity con los datos de identificacion de la paciente.
2. Retire el tapon del Tubo para dilucién de muestras HPV LBC BD Onclarity.

3. Para garantizar una mezcla homogénea, agite en vortex el frasco de la muestra PreservCyt a alta velocidad durante
8-12 segundos.

4. Utilizando una punta resistente a aerosoles, transfiera inmediatamente 0,5 ml del frasco de la muestra al Tubo para dilucion de
muestras HPV LBC BD Onclarity.

5. Deseche la punta de la pipeta.
NOTA: Hay que utilizar una punta de pipeta distinta para cada muestra.
6. Ajuste bien el tapdn en el Tubo para diluciéon de muestras HPV LBC BD Onclarity.

7. Invierta el Tubo para dilucién de muestras HPV LBC BD Onclarity 3 o 4 veces para asegurarse de que la muestra y el diluyente
se mezclan bien.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE MUESTRAS DE LBC EN EL TUBO PARA DILUCION DE MUESTRAS HPV LBC

Puede almacenar las muestras de LBC transferidas a Tubos para dilucion de muestras HPV LBC BD Onclarity a 2—-30 °C durante
un maximo de 15 dias, o a -20 °C durante un maximo de 90 dias. Las muestras nunca deben almacenarse después de la fecha de
caducidad del Tubo para dilucion de muestras HPV LBC BD Onclarity.

En el caso de envios nacionales e internacionales, las muestras deberan envasarse y etiquetarse cumpliendo las normativas
estatales, nacionales e internacionales aplicables relativas al transporte de muestras clinicas y agentes etioldgicos/sustancias
infecciosas. Durante el transporte, deberan mantenerse las condiciones de tiempo y temperatura aplicables al almacenamiento.

Informacion técnica: pdngase en contacto con el representante local de BD o visite bd.com.

Historial de modificaciones

Revision | Fecha | Resumen de cambios
(06) 2018-04 Conversion de prospecto impreso a prospecto electrénico.
(07) 2019-03 Adicién de «Sistema BD COR™» al prospecto.
(08) 2021-01 Se ha actualizado la seccién «Advertencias y precauciones». Se han
realizado actualizaciones tipograficas.
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Manufacturer / Mpoussoguten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KaraokeuaoTrg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / ATkapytubi /
Az Al / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producétor / Mpownasogutens / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / BupoGHuk / 477

Use by / Manonasaite go / Spotiebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A& 7] gt / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / feviiH nanpananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pané la / Vicnonbsosats o / PouZite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / {4 il #% 11 H 1
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
rrrr-Mmm-ga / rerr-Mm (MM = kpas Ha meceua)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)
JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog Tou prjva)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu 16pp)

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)
HKAK-AA-KK / HOKHKOK-AA / (AA = aiablH COHbI)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = € 'Z)

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-aa / rrrr-MM (MM = koHel, mecsila)
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-1 / PPPP-MM (MM = kiHeub micaus)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = JI %)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuo6g katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Katalo$ki broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7FE-2 71 ¥ 3. / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H %5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLiHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzaeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ougiodotnuévog
avTimpéowTrog oTnv Eupwtraiki Koivétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona KaybIMAacTbifbiHAAFbI yoKineTTi exin /15 354 2] 919 i3k / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI NpeactaButens
B EBponeiickom coobLiectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHosaxeHuit npeactasHuk y kpaiHax €C / [l J& [ &A%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuuHcku 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) ouokeur / 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 MeauumHanbik Anardoctuka acnabsl / 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 297 3 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHnyenns / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Oeppokpaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypabl wekTtey /<%=
A %k / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturé / OrpaHuyexne Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mMexeHHst Temnepatypu

1 BEBR 1)

Batch Code (Lot) / Kon Ha naptupata / Kéd (islo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég mraprtidag (raptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ x| 5= (& =) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptuwm (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Kog naprii / #it'5 CIE4HE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpkaHneTo e goctaTbyHo 3a <n> Tecta / Dostate¢né mnozstvi pro <n> testl / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend fiir <n> Tests / Mepiéxel 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 yLUiH XeTkinikTi / <n> H ~E7} S35 L3k

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilos¢
wystarczajgcg do <n> testdéw / Conteldo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctato4Ho ansi <n> tectos(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHanisis: <n> / /£ #5#E47 <n>
bl

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B MHCTpyKLUmmuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / 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 / MaitnanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin anbiHbia / AF-& A & %% / 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 Talimatlari’na bagvurun / us. iHCTpyKLUii 3 BUKOpUCTaHHS / 1 2[5 i FH 15 ]

Do not reuse / He nanonseaiite 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 / Manganan6anpis / A8 %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnoneaosats nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoBysaTtv nosTopHo / i Z7) # & i fi]

Serial number / CepvieH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiak6g apiBuog / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / & &1 ¥ 5. / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuitHbIi Homep / Seri numarasi / Homep cepii / 7415
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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 agioAéynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacion del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / KacaHab! afaariaa «npobupka iliHae» AuarHocTUkaaa Tek )XyMblcTbl 6aranay ywin / IVD A5 4 7}ell tjalj A 3k AFE- / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novérté$anai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ansi OLIEHKW KayecTBa AUarHOCTUKM in
vitro / Ur€ené 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 igin / Tinbku ans ouiHioBaHHA AKOCTi AiarHocTvkm in vitro / {XFR IVD 1 fE1EA

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numut Ha Temnepatyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Bepuokpaoiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 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 / HuwxHuit npegen
Temnepartypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temnepartypa / 6% i

Control / KonTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contrdle / Controllo / Bakeinay / 71 £ / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KonTporns / kontroll / Kontpons / % i

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 / 43 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxutensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtnsHui koHTponb / FH 4 X HE 5]

Negative control / OTpuuatenen koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég pédptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / Heratusrik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatensHbii koHTponb / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / {14 x6f HE 5]

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHos okeua / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amoaoTeipwong: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: dxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
CTepunusaums agici — aTuneH ToTbirbl / 2255 B o &l Wl 8- AFo] = / Sterilizavimo biidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilénoksids / 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: atunerokeuns / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa ctepunisauii: eTuneHokeugom / K Jiik: WALk

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha cTepunusauus: npagvaums / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog atrooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zradenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus spici — cayne Tycipy / 2% W WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizésanas metode: apstaroSana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metoq crepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: oziarenie / Metoda
sterilizacije: ozra¢avanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpoMiHeHHsM / K 7 id: fit

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %14 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornieckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 4472 X &

Caution, consult accompanying documents / BHuMaHue, HanpaBeTe cnpaska B NpuapyxasalyuTe aokymeHTy / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr, cupBouleuTeite Ta cUVOdEUTIKA €yypaga / Precaucion, consultar la
documentacioén adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHbi3, TUICTi Ky)kaTTapMeH TaHbIChIHbI3 / 5-2], &%

A A 22 [ Démesio, zidreékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHve: cm. npunaraemyto gokymeHtaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
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dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avB. cynyTHio AokyMeHTauito / /MLy, 1#2 [l bty S .

Upper limit of temperature / lopeH numuT Ha Temnepatyparta / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6pio 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 / -3t &= / Auksiausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik st siniri / MakcumanbHa Temnepartypa / i} 1 [R

Keep dry / MNasete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 213 48] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {745 T f§

Collection time / Bpeme Ha cu6upaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ocuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yaksitsl / <=3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

Peel / O6enete / Otevfete zde / Abn / Abziehen / ATrokoMnoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
Yl 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitn / #f

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalés / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % fL

Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ediv 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 naker 6yabinfan 6orica, nainganan6a / 9 7] 2| 7} =245 73 §- A& 5] / 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&do usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npu nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmuisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTM 3a NOLUKOMKEHOI ynakoskm / US4 i, 152048

Keep away from heat / MNa3sete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpié amé tn
BeppoTNTa / 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 cakra / - 3] 3l of 3} / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa 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 for vérme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / it &5 #4J5

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatu / B
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Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouMoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXvuHaraH Tis6ekyHi / 55 &% / Paémimo data / Savak3anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / K4 H M

ul/test / pL/tect / pL/Test / uL/e&éraon / ul/prueba / uL/teszt / uL/€l 2~ / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/anania / ML/l

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o gwg / 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 / KapaHfbinaxraH
xepge ycra / 25 7] & o} g/ 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 cBitna / 11517t & Y64k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanaa 6onabl / <=4~ 7k~ X438 / 1Sskiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHam BogHio / 2377 A%<,

Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBu6g avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
32} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / neHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGotete ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kfehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbill, abaiinan naitnananbiisia. / =41 7§ 7] 58 A2 / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosic¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6palyatbcs ¢ octopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrnd manipuldcia. / Lomljivo - rukujte
paZljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagtyin. / TengitHa, 3Beptatucs 3 obepesHictio / i, /NG

I::E_:I bd.com/e-labeling

& BD

“ Becton, Dickinson and Company EcTrer] Benex Limited Australian and New Zealand Sponsors:

7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire

Becton Dickinson Pty Ltd.

Sparks, Maryland 21152 USA Co. Dublin, Ireland 66 Waterloo Road

Macquarie Park NSW 2113, Australia
Becton Dickinson Limited

14B George Bourke Drive

Mt. Wellington Auckland 1060, New
Zealand

BD, the BD Logo, COR, Onclarity, PrepStain, SurePath, Totalys, and Viper are trademarks of Becton, Dickinson and company or its
affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. © 2021 BD. All rights reserved.

5


http://bd.com/e-labeling



