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XPHZH IMNA THN OMNOIA NMPOOPIZONTAI

To BD Onclarity™ HPV Self Collection Diluent Tube (cwAnvapio apaiwTikoU autocUAOYNAG) TTPOORIZETal VO X PNCIHOTIOIEITAI I TN
METAQOPA Kal TNV ETTAVEVAIWPNCT TWV QUTOGUAAEYOUEVWV KOATTIKWV SEIYUATWY OTO EPYATTHPIO yia £€ETaan We Tnv avéAuon BD Onclarity
HPV.

ANTIAPAZTHPIA
Mapexopeva UAIKA: KaBe awAnvapio BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube Trepiéx el Trepitmou 3 ml dioAUpaTog
Tris/XAwploUuxou vaTpiou Pe ETPAvEIOdPATTIKA OUCTa KAl GUVTNPENTIKG.

YAIKA TTou atraiTouvtal aAAd Sev rapéxovral: I'avria kal pyaAeio HETAPOPAG DEIYUATWY (KOTA TTEPITITWON)

ATraitTiiogig @UAa§ng Kal XeipiopoU: Ta avridpacTrpia yTropoUv va puAdooovral o€ Beppokpacia 2 °C—33 °C. Mn xpnoiyoTroieite
META TNV nuepounvia ARENG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAl MPO®YAAZEIZ
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Mo in vitro S1ayvwao TIKA XpAon. MNa eKTTAIdEUPEVO TIPOC WTTIKG £pYaaTnPiou.
Mo autoouMeydpeva deiypaTa, va XpnoigoTroleite pévo Ta cwinvapia BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube.

Na xpnoiyoTroleite HOVO TIG CUGKEUEG QUTOOUANOYAG TTOU €ival eYKEKPIPEVEG yia Ta owAnvdpia BD Onclarity Self Collection Diluent
Tube. EAéyETE TNV KOTAOTOON AOEI00GTNONG TWV CUCKEUWY QUTOGUAAOYNG O TNV TTEPIOX ] GAG TTOU X PNCIUOTIOI0UVTAl UE TO
BD Onclarity HPV Assay.

210 KAIVIKG SeiypaTa evOEX ETOI VA BpioKkovTal TTaBoyOVOol JIKPOOPYAVIC HOi, GUNTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV IV TG NTTATITIOAG Kal TOU 10U
TNG avoooaveTrapkeiag Tou avBpwirou (HIV). MNa Tov XeIpIgud OAwv Twv UNIKWYV TTOU €ival ETTIHOAUC HEVA PE Qila Kal GAAT G WHOTIKG
uypd, Ba TTpé el va akoAouBouvTal ol « TUTTIKES TTPOPUAGEEICH 1-4 kal o1 KaTEUBUVTAPIEG 0BNYIES TWV IBPUUGTWY.

H BéATiotn amédoon Tou BD Onclarity HPV Assay atraitei Tn GuAAoyr, Tov XEIPIO UG KAl TN HETAPOPA TWV SEIYUATWY JE CWOTO TPAOTTO.
Kard n 8palon Tou 0TEAEXOUG MIOG OUCGKEURG AUTOOUANOYAG, TIPOTEXETE WOTE VA ATTOPUYETE TUXOV THITGIANITUA, £KXUON 1
TIPOKANG N OEPOAUNATWY.

MpooéxeTe WOTE va aTTOPUYETE TUXOV ETTIHOAUVON KOTA Ta BripaTa XEIPIOPOU Tou deiypaTog. Edv Ta yavTia épxovTal o€ eTTaQr Ye
OeiypaTa, aAACETE Ta WOTE VA ATTOQUYETE TNV ETIIMOAUVON.

H Bpalon 1 n KOTI ToU OTEAEXOUG PIAG CUCKEUNG QUTOTUAAOYNG O€ E0QAAUEVO ONUEID, A N TIPOGBAKN WIAG WAKTPOG PIE ECQAAUEVO
TIPOCAVATONIO U0 EVOEX ETAI VA TIPOKAAEC €1 CQAAUATA KOTA T JETAYEVESTEPN ETTECEPYAT A, OCUVTEAWVTAG TNV KOBUCTEPNGN TWV
ATTOTEAEC HATWYV BOKINATIAG.

Na xpnoigoTroieite pévo 1o KaBopIoPEVO EpYaAEio HETAPOPAG (EAV Eival ATTAPAITNTO) yia TN HETAPOPE TNG TUCKEUNG QUTOO UAOYNAG.
MNa Tnv eTe€epyaaia, va XEIPICeaTE pia GUTKEUT auTOoUAOYNG KABE popd.

Mn peTa@épeTe auTooUMEeYBEVTa deiypaTa oUTe va uAGoaeTe Ta deiypaTta aTa cwAnvapia BD Onclarity HPV Self Collection Diluent
Tube Tépav TNG NUEPONNViIag ARENG TOU TTPOIOGVTOG.

AvaTpEETe OTIG 0dNYiEG XPrIONG TOU KATAOKEUAOTH YIA TN CUCKEUR QUTOGUAAOYNG YIa ETTITTAEOV TIPOEIBOTTIOINT EIG, KAl TIPOQUAGEEIS.

EE poévo: O1xproTeg Ba rpéTrel va ava@épouv TuXOv ooBapd GuPRAvVTa TTou OXETICOVTAI UE TN CUCKEUT OTOV KATAOKEUOO TA KOBWG Kal
oTnV apuodia apyn TG XWwpag Toug. EkTég E.E.: ETNIKOIVWVAGCTE PE TOV TOTTIKO avTITTPOowTTo TNG BD yia TuXov oupBavia i EpWTACEIG TTOU
OXETICoVTal JE QUTAV T CUOKEUR.

Mpoooxn

&

H317 Mmropei va Tipokaié o el alepyikry deppaTikr avtidpaon. H411 Togiko yia Toug udpofioug opyavioHoUG, JE HAKPOX POVIEG
ETTITITWOEIG.



P261 AtropeUyeTe va avativéeTe oKOVn/avabupidoeig/agpio/oTayovidia/atpoug/ekve@upara. P272 Ta poAuo péva evoupaTta Epyaciog
Sev TpETTEl va Byaivouv attod To Xwpo epyaaias. P280 Na @opdTe TTpooTATEUTIKA YAVTIO/TTPOCTATEUTIKG EVOUNATA/PEC A ATOMIKAG
TIPOoCTaCiag yia Ta pdTia/ Tpéowtro. P273 Na ammoeUyeTal n eAcuBépwon o1o epIBaAov. P302+P352 XE MEPINTQXH ENA®HE ME
TO AEPMA: MAUveTe pe apBovo oatmouvi kai vepo. P333+P313 Edv rapatnpnOei epeBIouds Tou 5€puartog f epgavioTei e€GvOna:
ZuppouAeuBeite/EToke@OeiTe yiaTpd. P321 Xpeidletai 101k aywyn (BAETE oTnv €TIKETA). P363 MAUVETE Ta OAUC Péva EVOUATA TTPIV TA
gavaypnoipotroinoete. P391 MaléwTe T xupévn moootnTta. P501 AidBeon Tou TrEPIEXOUEVOU/TTEPIEKTN O € KATAAANAEG EYKOTACTAC €IG
SiayipIoNng Kal aTréppIYnG, CUPPWVA PE TOUG IGX UOVTEG VOPOUG Kal KAVOVIO HOUG, KaBWG Kal Ta XOPaKTNPIOTIKA TOU TTIP0IOVTOG KATA TN
OTIyHN TNG ATIOPPIYNG.

ATToppiyTe OAa TO XPNCIMOTIOINUEVA OVTIOPAC TAPIA Kal KABE GAAO poAUC pévo avaAWa IO UNKOS OUP@Va PE TIG SIadIKATIES yia Ta

MOAUG paTIKA A SuVNTIKA OAUC paTIKG atToppiupaTa. Kabe epyacTrpio eival uTTEUBUVO yia TOV X EIPIO IO TwV OTEPEWV KAl TWV UYPWV
ATTOPPIUKATWY, avaAoya P To £i00G TOUG Kal e TOV BaBuG ETTIKIVOUVOTNTAG TTOU EVEXOUV, KOBWG Kal yIa TNV ETTEEEPYOTia KOl TNV aTTOPPIY
TOUG (A TNV avaBean TNG ETTECEPYATIOG KAl TG ATTOPPIYNAG TOUG) GUNPUIVA E TOUG IO UOVTEG KOVOVIO JOUG.

ZYANOIH, ®YAA=H KAl META®OPA AEIrMATQN

Ta deiypata TIPETTEI va CUAEYOVTAI UE CUOKEUEG AUTOOUANOYHG OTTWG TTEPIYPAPETAI OTO EVOETO TTIPOIOVTOG TOU QVTIOTOIXOU
KataokeuaoTr. H o€ipd cuokeuwv auTtooUAOYAG TToU gival eyKeKPINEVEG yia xprian pe To BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube
mrepihapBavel Ta Copan FLOQSwabs® (Ap. katahdyou 5E089N), Rovers® Evalyn® Brush (Ap. kataAdyou 380500131) kai Rovers®
Viba-Brush® (Ap. kataAdyou 380200331). To Rovers® ReMover®(Ap. kataAdyou 360106045) utropei va XpnoIuoTiondsi wg 1o
epYaAeio peTa@opag SelyudTwy yia TIS CUCKEUEG Rovers.

MeTd TN ouMoyR, Ta deiypaTa TIPETTEI va QUAGCGOVTAI Kal va JETAPEPOVTAI GE NP HOPPr) TUPPWVA PE TIG 0BNYiEG TOU
KaTaokeuaaTr. MeTd TN cuMoyn Toug Ta deiyyata Propolv va @uAdooovTtal £wg kal 30 nuépeg o€ Beppokpacia -20 °C A 2 °C-30 °C.
Ta autoouMexBévra deiypara oto BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube ptropouv va uAdooovtal £éwg kal 15 nuépeg o€
Beppokpaaia -20 °C | 2 °C-30 °C mpiv ammé Tnv e&étaon pe 1o BD Onclarity HPV Assay. Metd Tnv mpoB¢puavon, ta deiypota
pTTOpOUV va UAdooovTal £wG Kal 7 nuépeg o€ Beppokpacia -20 °C A 2 °C-30 °C.

lMa eyxwpleg kal dIEBVEIG aTTOOTOAEG, Ta SEiyUaTA TIPETTEI VO O UCKEUAOVTAI KAl VO ONUaivovTal GUN@WVA PE TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG,

opooTTovdIakoUg kail SIEBVEIG KaVOVIO HOUG TTEPT HETAPOPAG KAIVIKWV SEIYHATWY KAl AITIOAOYIKWY TTapayovTwv/Aoiyoydvwy ouciwv. Katd tn
HETaPOPE Ba TTPETTE va TNPOoUVTal 0l GUVONKEG X pdVoU Kal BEppoKpaaiag yia puAagn.

Na @opdre yavtia, 6tav Xelpifeote To cwAnvdpio BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube kai Ta autoouMeyxBévTa deiypata. Eav ta
yavtia €pBouv o€ eTTa@r pe To deiypa, aAAEETE Ta apéawg yia va atropeux Bei n eTPOAUVG N AWV SEIYPATWY.



2YZIKEYEZ AYTOXYAANOMHZ
Copan FLOQSwabs (Ap. kataAdyou 5E089N)
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Rovers Evalyn Brush (Ap. kataAéyou 380500131)
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Rovers Viba Brush (Ap. kataAéyou 380200331)
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AIAAIKAZIEZ

MeTagopd Tou Copan FLOQSwabs oTto owAnvdpio
BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube

1. AgaipéaTe TOo TTWHA Tou dwAnvapiou BD Onclarity HPV Self Collection
Diluent Tube.

2. KparoTe 1o cwAnvapIo pe 1o £va XEPI ETOT WO TE TO Avolyud Tou va gival
OTPappEVO avTiBeTa aTTd TOo TTPOC WTTG GAG.

3. ThdoTe T0 AKPO TOU OTEAEXOUG UE TOV QVTIXEIPA KOI TOV BEIKTN TOU GAAOU
XEpiou.

4. EuBuypaupioTe To onueio Bpadong (KOKKIVN TIEPIOXH ME TNV EGOXH) WE TO
X€INOG TOU OCWwANvapiou.

5. AuyioTe T0 0TEAEXOG TOU OTEINEOU O€ ywvia 180° yia va 0 TTAC €I OTO .
anueio Bpavong. Eav gival amrapaitnTo, TIEPIOTPEWTE ATTAAG TO OTEAEXOG B " o o
TOU OTEINEOU £WC GTOU OTIAT €l EVIEAWG. ATIOPPIYTE TO OTIAC PEVO TURMA I >
TOU OTEAEXOUG TOU OTEINEOU.

MPOZXZOXH: H Bpadaon i n koTir Tou 0TEAEXOUG O€ EGQaAPEVO onuEio,
EVOEX ETAI VA TIPOKAAEC €1 TQAAUATA KATA TNV HETAYEVEDTEPN

eTMegepyaoia, TUVIEAWVTAG OTNV KABUOTEPNON TWV ' ~
ATTOTEAEC UATWYV OOKINATIAG.

6. MuwpartioTe TTAM £pUNTIKAE TO CWANVAPIO. A

7. XpnolgoTroioTe £vav avapeiktn TepIdivnong yia va UTTOBAAETE O€ y o ).
TEPISIVNON TO CWANVAPIO O€ UWNAA TaXUTNTA £TTI 5 SEUTEPOAETTTA yIa VO Ay W
O100@ANICETE OTI TO DEiYUA KA TO APAIWTIKO £XOUV avauix B€i KAAG. S S

8. AvarpégTte oTig 0dnyieg xpriong Tou BD Onclarity HPV Assay yia Tnv
eTeCepyaoio Twv dEYUATWVY yia TNV e€€Taon yia HPV. <o




MeTagopd Tou Rovers Evalyn Brush (mARpwg ouvappoAoynuévn
ouokeur)) oto BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube

1.

10.

ApaipéoTe TO TTWHA Tou cwAnvapiou BD Onclarity HPV Self Collection
Diluent Tube.

MéoTe TIg TTAEUPEG TOU PO KAAUPPATOG E TOV AVTIX EIPA KOl TOV OEIKTN
0aG YIO VO AQaIPETETE TO PO KAAUP U aTTé TNV WhkTpa Evalyn.

MéaTe 10 £UPoAo péoa oo TTEPIBANMA yia va OTTOKOAUPBE N KEQAAR TNG
YAKTPAG.

DpovtiaTe va pnv ayyigeTe TIG ACUKEG iveg TNG WwrKTpag Evalyn pe Ta xépia
gag.

0dnynoTte TNV WhkTpa Evalyn yéoa oto ReMover péxpi 1o mepiBAnua va
XTutrioei To ReMover.

THMEIQZH: lNa kdBe wnkTpa TIPETTEI va X pNnoiyoTTolEiTal vEo Rovers
ReMover.

MéoTe kaAd To ReMover padi pe TNV KEQAA TNG WAKTPOG KOl ATTOCTIAC TE
. AlatnpAcTe TNV Trieon ato ReMover.

KpatroTe To aveaTpappévo ReMover Tavw aTtré 1o GTOIO Tou
gwAnvapiou Kal PiTe TNV YAKTPA HEG A GTO CWANVAPIO OTANATWVTAG VA
TECETE.

MPOZOXH: H ke@aAr) TNG WNKTPag TTPETTEI VA EiVaI TTPOC AVOTONIO PEVN
ME TIG TPIXEG OTPAPMEVEG TTPOG TA ETTAVW OTO CWANVAPIO YIA TNV ATTOPUYR
OQOAUATWY KOTA TN YETAYEVEDTEPN ETTECEPYATIQL.

MwpartioTe TTAN €PPNTIKE TO GWANVAPIO.

XpnoipoTroiNoTe £évav avaueikTn TTePIdivNoNG yia va UTIORAAETE €
mePISivNaN TO CWANVAPIO o€ UWNAA TaXUTNTA £TTi 5 OEUTEPOAETITA yIa VO
O100@ANICETE OTI TO DEYUA KAl TO APAIWTIKO £XOUV avapix Oei KaAd.
AvarpégTe oTIg 0dnyieg Xpriong Tou BD Onclarity Assay yia Tnv
emegepyaoia Twv dEYUATWY yia TNV e€€Taon yia HPV.
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Metagopd Tou Rovers Evalyn kai Tou Viba oto ReMover oto
BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube

1.

ApaipéoTe TO TTWHA Tou cwAnvapiou BD Onclarity HPV Self Collection
Diluent Tube.

MdaoTe To ReMover kal aTroo TG TE TO TIWHA. ZUVEXIOTE va TTIECETE TO
ReMover.

KpatioTe 1o aveaTpappévo ReMover TTévw a1ré To GTéHI0 TOU
owAnvapiou Kai pi¢Te TNV WHKTPA HEG O OTO CWANVAPIO O TAPATWVTOG VA
TECETE.

MPOZOXH: H ke@aAn TNG WNKTPOG TTPETTEI VA EiVAI TIPOC AVATONIO IEVN
HE TIG TPiXEG OTPAPPEVEG TTPOG Ta ETTAVW GTO GWANVAPIO YA TNV ATTOPUYA
OQOAUGTWY KOTA TN JETAYEVECTEPN ETTECEPYOTIQL.

MwpaTioTe TaAI €PUNTIKG TO TWANVAPIO.

XpnoIuoTronoTe £vav avayeikTn TTEPIdIVNONG yIa va UTTORAAETE O€
ePISivNaN TO CWANVAPIO o€ UWNAA TaXUTNTa £TTI 5 OEUTEPOAETITA yIa VO
100 @aNioETE OTI TO DEiYUA KAl TO APAIWTIKO £XOUV avapixOei KaAd.
AvatpégTe 0TIG 00nYieg xpriong Tou BD Onclarity HPV Assay yia tnv
emegepyaoia Twv dEYPATWY yia TNV e§€Taon yia HPV.
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Mepikd o UpBoAa TTou TTapATIBEVTAI TTAPOKATW EVOEXETAI VA PNV IO UOUV YIO TO GUYKEKPIPEVO TTPOIOV.
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|8t / Laikymo temperatara / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de
temperatura / OrpaHuyerue Temneparypsl / OhraniGenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mesxerHs Temnepatypw / ik &
PR A

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara/ Koéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég mapTidag (Traptida) / Cédigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot/ Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontrama koabi / B X| T E (2 E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer /
Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog,
naprii / it 5 (JE4k)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH/1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnozstvi pro <n> testul / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend
fir <n> Tests / Nepiéxel emapkn ToodTTa yia <n> egeTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n>
tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendd / Contenuto sufficiente per <n> test/ <n> TecTTepi ywwiH xeTkinikTi / <n> HAE 7} 52 5| Z3HE / Pakankamas
kiekis atlikti <n> testy / Satur pietieckami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajgca do <n>
testéw / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ans <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za
<n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser/ <n> test iin yeterli malzeme igerir / Buctauntb Ans aHanisie: <n> / & 95k 47 <n> Yk

Consult Instructions for Use / HanpaeeTe cnpaBka B MHCTpykLuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
ZupBouleurteite TIg 0dnyieg xprong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter |a notice d’emploi / Koristi upute za upotrebu / Olvassa el a
hasznélati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiinanaHy HyckaynblifbiMeH TaHbickin anbiibia / AHE X| &l &2 / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit
lietoSanas pamacibu/ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagéo / Consultati
instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTBO no akcnnyatauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim
Talimatlari'na bagvurun / Qus. iHCTpyKUii 3 BUkopucTanHst / 17 2 [ 1 i 13 1

Do not reuse / He nanonassaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv etravaypnoiporroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Naiganari6anbia / M AHE 2 X| / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowaé¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ncnonbsosatb nosTopHo / NepouZivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaTy nosTopHo / iif 7] H 42 {ii Hi
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Serial number / Cepuer Homep / Sériové ¢islo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBuog / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / 2 & 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuitHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / /7 51| 5

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oL,eHka ka4ecTBOTO Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fiir
IVD- Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia aglohéynon atrédoong IVD / Sdlo para la evaluacion del rendimiento en diagndstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé aI'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizardlag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / YKacaabl xaFaaina «npobupKa iLiHae», AarHoCTMKana Tek XyMbicTbl 6aranay ywiH / VD s B7H0j| TS| A 2t AFR / 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 avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ans OLeHKM Ka4ecTBa AuarHocTvkM in vitro / Uréené
iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu u€inka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD Performans
degerlendirmesi igin / Tinbku 4ns oUiHIOBaHHS SIKOCT AiarHocTuku in vitro /X B IVD 1 BE VT {&

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / loneH numut Ha Temnepatypata/ Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo épio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 hémérsékleti hatar /
Limite inferiore di temperatura / TemneparypaHbiH TemeHri pykcar weri / 513t 2 & / Zemiausia laikymo temperatiira / Temperatiras zemaka robeZa /Laagste
temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limita minima de temperatura / HwkHwi npegen
Temneparypsi / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temneparypa / i 5 T R

Control / KoHtponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / MapTtupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Bakbinay / 74 E-& / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / KoTpons
/ kontroll / KoHtponb / %

Positive control / MonoxureneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / @eTikég péapTupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / O 6akbinay / &4 71 EE / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia
/ Controlo positivo/ Control pozitiv / MonoxvTenbHbIi KoHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHmMin koHTponb / BH 14 Xif #E 3 71

Negative control / OTpuuareneH koHtpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvnrikég pédpTupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif/ Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / Heratustik 6akbinay / &4 71EE / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola uiemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuiarenbHbiit kKoHTponb / Negatif kontrol / HeratueHmin koHTponb / {1 14 % 1 ik 71

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusaums: eTuneHoB okewn / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atrooTeipwang: alBulevoteidio / Método de esterilizacion: éxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid /
Méthode de stérilisation : oxyde d'éthyléne / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusauus senici —atureH ToTbirbl / 225 BHH: O 2l S ALO| £ / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / SterilizéSanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid/ Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de
etilena / Metog ctepunusauumv: atunexokeun / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yontemi:
etilen oksit / MeTon cTepunisauii: eTunerokeugom / K i# J5 32 : 38 A 4

Method of sterilization: irradiation / MeTon Ha cTepunusauus: upaguauusi / Zplsob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / Mé8odog atrooTteipwong: aktivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zragenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / CTepunusauus egici — ceyne Tycipy / &5 BHH: BhAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / SterilizéSanas metode: apstaroSana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagdo: irradiagéo / Metoda de sterilizare: iradiere / MeTon cTepunusaumm: obnyyenvie / Metdda sterilizacie: oziarenie / Metoda
sterilizacije: ozratavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / Metog, cTepunisauii: onpominenHsm / K B 77 % : & 5t

Biological Risks / Brionoruinm prckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Bvonorusaneik Tayekenaep / 4 2% 2|H / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
Biyolojik Riskler / Biororiuna He6eanekal 4 4 % X

Caution, consult accompanying documents / BHiumaHue, HanpaBeTe cripaeka B Npuapy»xasallute fokymeHTn / Pozor! Prostudujte si pFilozenou dokumentaci! / Forsigtig,
se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr}, oupBouleuteite Ta guvodeuTikd €yypaga / Precaucion, consultar la documentacion
adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratecu dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a
mellékelttajékoztatdt / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinanbi3, TUICTi KykaTTapMeH TaHbIcbiHbI3 / 2|, &-& &l A YA &= / Démesio,
Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skafit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon /
Nalezy zapozna¢ sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentag&o fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumanue: cm.
npunaraemyto AokymeHTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznjal Pogledajte priloZzena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte
verilen belgelere bagvurun / Yeara: AuB. cynyTHIO AoKyMeHTauito / /)N Ly, 1 2 5 BT i S .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata/ Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avite po 6plo Bepuokpaaiag /
Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hdmérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemnepaTypaHblH pyKcaT eTinreH xoraprbl wweri / &2 2 &= / Auksciausia laikymo temperatira / Augséja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / BepxHuii npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Gst siniri / MakcumansHa Temnepatypa / i /& - i

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prosttedi / Opbevares tort / Trocklagern / ®uAagTe 10 oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati
na suhom/ Széraz helyen tartandé / Tenere all’asciutto / K yprak kyriinge ycra/ 718 2B 3 X| / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tart /
Przechowywa¢ w stanie suchym / Manter seco/ A se feri de umezeala / He gonyckarb nonaganus Bnarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu / Forvaras
torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv Big Bororu / i {# #f T~ 45

Collection time / Bpeme Ha cu6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouhoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement /
Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / Xuray yakbiTel / =& A|Zt/ Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina
pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / R 4E I 1]

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AtrokoArioTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kaBatbiH anbin Tacta/ &
7|7| I Plésti &ia/ Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwaé / Destacar / Se dezlipeste / Otkneurs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitn/ #i T

Perforation / Mepcopauus / Perforace / Perforering / Aidtpnon / Perforacién / Perforatsioon / Perforacija / Perforalés / Perforazione / Tecik Tecy / |4 / Perforacija /
Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / NMepcopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % L

Do not use if package damaged / He nsnon3saiire, ako onakoskara e nospefeHa / Nepouzivejte, je-li obal poSkozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget
/ Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite edv n ouokeuaaoia éxel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud/ Ne pas I'utiliser si I’'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt/ Non usare se la
confezione & danneggiata/ Erep naket 6yabinfaH 6onca, nainanaq6a / I 7| X| 7t &4 El 42 AH FX| / 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 ncnonb3osarb npu noepexaeHumn ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne
koristite ako je pakovanje o$te¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin / He Bukop1cTOoByBaTH 3@ NOLLKOAXKEHOI yNaKoBKu /
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My Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pFiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatrioTe 1o pakpid amé

-
,"/T*‘-- 6epudTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtdl / Tenere lontano dal
/.""-\\ calore / CankbiH xepae cakta/ @2 | 5[ OF & / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes for varme /

Przechowywa¢ z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He HarpesaTb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej
utséttas for vérme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big aii Tenna / i izt 55 4 J5

Cut/ Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / Z2tLH 7| / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt /
Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Pospisatn / 8]

Collection date / lata Ha cb6upare / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia cuAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupaev / Date de
prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / Xurarar Tis6ekyhi / ==& ‘2%t / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum / Dato
provetaking / Data pobrania/ Data de colheita / Data colectarii / lara c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / [lata 3a6opy /
KA

ul/test / ylitect / pUTest/ ul/e§étaon / pliprueba / pliteszt / /Bl A E / mkn/rect / ylityrimas / uL/parbaude / uLiteste / mkn/aqania / p L/ il

Keep away from light / Ma3ete ot cBeTnuHa / Nevystavujte svétiu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatroTe 10 pakpié atré 1o wg / Mantener alejado
de laluz / Hoida eemal valgusest / Conserver aI'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla/ Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / K apaHfbinatFaH xepae ycra /
SIS 1|8} OF B / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / M& ikke utsettes for lys / Przechowywac z dala od zrédet
Swiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / Xpanuts B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / DrZite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan
uzak tutun / Bepertv Big Aii ceitna / 1% it B )t £k

Hydrogen gas generated / O6pa3ysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anuioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas
idrogeno / FasTekTec cyTeri naiaa Gonabl / =2 7tA M4 & /13skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert /
Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue Bofopoaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik /
Genererad vitgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHam BomHio / 23 7 42 4.5,

Patient ID number / N[ Homep Ha nauuenTa/ ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / Ap18u6g avayvwpiong acBevols / Numero de ID del paciente /
Patsiendi ID/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MaumneHTTiH uaeHTudmkaunanbik Hemipi / 2H At
ID 13 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta/ Nimero da ID do
doente / Numar ID pacient / iaeHTudmkauvoHHbIi Homep nauvenTa / Identifikatné islo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
|neHTuchikaTop nauieHTa / & # 5 i1 5

Fragile, Handle with Care / Yynnugo, PaGoteTe ¢ HeobxonumoTo BauMaHme. / Krehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtighandhaben. / EGBpauaTo. XelpioTeiTe To pe TTpoooyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. /
Lomljivo, rukujte paljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelend. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaiinan naitganambinbia. / =& T X 7| 22 X 2| / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos¢, przenosic¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6 paLuatbes ¢ oCTOpoXHOCTbI0. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipuldcia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tasiyin. / TeHgitHa, 3Beprarucs 3 o6epexHicTio / 5 i, /1N O 52 il
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D:i] bd.com/e-labeling

BD

d Becton, Dickinson and Company [Ec[Rep] Benex Limited Australian Sponsor: New Zealand Sponsor:
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire Becton Dickinson Pty Ltd. Becton Dickinson Limited
Sparks, Maryland 21152 USA Co. Dublin, Ireland 66 Waterloo Road 14B George Bourke Drive
Macquarie Park NSW 2113 Mt. Wellington Auckland 1060
Australia New Zealand

BD, the BD Logo, and Onclarity are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. All other trademarks are the property
of their respective owners. © 2020 BD. Allrights reserved.
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