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APPLICATION

Le BD Onclarity™ HPV Self Collection Diluent Tube (tube de diluant d'auto-prélevement HPV) est destiné au transfert et a la remise en
suspension des échantillons vaginaux prélevés par les patientes elles-mémes en laboratoire pour analyse avec le BD Onclarity HPV
Assay.

REACTIFS
Matériaux fournis : chaque BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube (tube de diluant d'auto-prélévement HPV) contient environ
3 mL de solution Tris/chlorure de sodium avec surfactant et conservateur.

Matériaux requis mais non fournis pour le transfert manuel : gants et outil de transfert d'échantillon (le cas échéant)

Impératifs de manipulation et de conservation : conserver les réactifs a une température comprise entre 2 et 33 °C. Ne pas
utiliser au-dela de la date d’expiration.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Pour le diagnostic in vitro. Pour le personnel de laboratoire qualifié.

2. Pour les échantillons prélevés par les patientes elles-mémes, utiliser uniquement des BD Onclarity HPV Self Collection Diluent
Tubes (tubes de diluant d'auto-prélevement HPV).

3. Nutiliser que des dispositifs d'auto-prélevement validés avec des BD Onclarity tubes de diluant d'auto-prélévement. Vérifiez I'état
d'enregistrement des dispositifs d'auto-prélévement dans votre région a utiliser avec le BD Onclarity HPV Assay.

4. Des micro-organismes pathogénes, notamment les virus de 'hépatite et de immunodéficience humaine, sont susceptibles d’étre
présents dans les échantillons cliniques. Les « précautions d’'usage » 14 et les directives en vigueur dans le laboratoire doivent étre
appliquées lors de la manipulation de tout objet contaminé par du sang ou d’autres liquides physiologiques.

5. Une performance optimale du BD Onclarity HPV Assay suppose un prélévement, une manipulation et un transport adéquats des
échantillons.

6. Lorsde larupture de la tige du dispositif d'auto-prélévement, veiller a ne pas éclabousser, renverser le contenu nicréer d’aérosols.

7. Prendre soin d’éviter la contamination croisée lors des étapes de la manipulation des échantillons. Siles gants entrent en contact
avec un échantillon, les changer pour éviter toute contamination croisée.

8. Lefait de briser ou couper la tige du dispositif d'auto-prélévement au mauvais endroit ou d'ajouter le pinceau applicateur dansle
mauvais sens peut provoquer des erreurs de traitement en aval, entrainant un retard des résultats de test.

9. Utiliser uniqguement l'outil de transfert désigné (le cas échéant) pour le transfert du dispositif d'auto-prélévement.
10. Manipuler un seul dispositif d'auto-prélévement a la fois pour le traitement.
11. Ne pastransporter les échantillons prélevés par les patientes elles-mémes ou stocker les échantillons dans BD Onclarity les tubes
de diluant d'auto-prélevement HPV au-dela de la date de péremption de ces tubes.
12. Consulter lesinstructions du fabricant de dispositifs d'auto-prélévement pour connaitre les avertissements et précautions
supplémentaires.

UE uniquement : les utilisateurs doivent signaler tout incident grave en lien avec le dispositif au fabricant et a l'autorité nationale
compétente. En dehors de 'UE : contacter le représentant local de BD pour tout incident ou toute question concernant ce dispositif.

Avertissement

H317 Peut provoquer une allergie cutanée. H411 Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

P261 Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols. P272 Les vétements de travail contaminés ne

devraient pas sortir du lieu de travail. P280 Porter des gants de protection/un vétement de protection/des lunettes de protection/un masque
de protection du visage. P273 Eviter le rejet dans l'environnement. P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver
abondamment a l'eau et au savon. P333+P313 En cas d'irritation ou d’éruption cutanée : consulter un médecin. P321 Traitement
spécifique (voir sur cette étiquette). P363 Laver les vétements contaminés avant réutilisation. P391 Recueillir le produit répandu. P501
Eliminer le contenu/récipient dans une installation de traitement et de mise au rebut appropriée conformément aux lois et

réglementations en vigueur, et aux caractéristiques des produits au moment de I'élimination.



Mettre au rebut tous les réactifs usagés, ainsi que de tout autre matériau jetable contaminé, en respectant les protocoles applicables aux
déchets infectieux ou potentiellement infectieux. Ilincombe a chaque laboratoire de manipuler les déchets solides et liquides selon leur
nature etleur degré de dangerosité, ainsique de les traiter et de les mettre au rebut (ou de les faire traiter et mettre au rebut)
conformément aux réglementations applicables.

PRELEVEMENT, TRANSFERT, STOCKAGE ET TRANSPORT DES ECHANTILLONS

Les échantillons doivent étre prélevés en utilisant des dispositifs d'auto-prélévement de la maniére décrite dans la notice du fabricant du
produit utilisé. Les dispositifs d'auto-prélévement validés avec le BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube (tube de diluant d'auto-
prélévement HPV) comprennent les écouvillons Copan FLOQSwabs® (N° réf. 5SE089N), le pinceau applicateur Rovers® Evalyn®
(N°réf. 380500131), et le pinceau applicateur Rovers® Viba-Brush® (N° réf. 380200331). Le Rovers® ReMover® (N° réf. 360106045)
peut étre utilisé comme outil de transfert d'échantillons pour les dispositifs Rovers.

Aprés le prélevement, tous les échantillons doivent étre stockés et transportés a sec conformément aux instructions du fabricant.
Les échantillons prélevés apreés la collecte peuvent étre conservés pendant un maximum de 30 jours a -20 °C ou entre 2 et 30 °C.
Les échantillons prélevés par les patientes elles-mémes dans le BD Onclarity tube de diluant d'auto-prélévement HPV peuvent étre
conserves pendant un maximum de 15 jours a -20 °C ou entre 2 et 30 °C avant I'analyse avec le BD Onclarity HPV Assay. Une fois
préchauffés, les échantillons peuvent étre conservés pendant un maximum de 7 jours a -20 °C ou entre 2 et 30 °C.

Pour les envois nationaux et internationaux, conditionner et étiqueter les échantillons conformément a la réglementation nationale ou
internationale concernant le transport d’échantillons cliniques et d’agents étiologiques ou de produits infectieux. La durée et la
température de conservation doivent étre maintenues pendant le transport.

Porter des gants lors de la manipulation du BD Onclarity tube de diluant d'auto-prélévement HPV et des échantillons prélevés par les
patientes elles-mémes. Siles gants entrent en contact avec'échantillon, en changer immédiatement pour éviter de contaminer d’autres
échantillons.



FLACONS D'AUTO-PRELEVEMENT
Ecouvillons Copan FLOQSwabs (N° réf. SE089N)

1. Embout floqué en nylon souple l |||I||||'|||]||I 'FML?ESW..?.,MJ B
: R & 1

2. Pointde cassure avec marque rouge

3. Etiquette de code & barres détachable C . f :'

Pinceau applicateur Rovers Evalyn
(N° réf. 380500131)

1. Pinceau applicateur blanc

Bouchon rose

Allettes

Tube transparent

Piston rose
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\
Pinceau applicateur Rovers Viba
(N° réf. 380200331)
1. Pinceau applicateur blanc
2. Poignéerose




METHODES

Transfert des écouvillons Copan FLOQSwabs vers le
BD Onclarity tube de diluant d'auto-préléevement HPV

1.
2.

Déboucher un BD Onclarity tube de diluant d'auto-prélevement HPV.
Maintenir le tube d'une main en éloignant I'ouverture du tube du visage
de l'opérateur.

Saisir 'extrémité de la tige de I'écouvillon, entre le pouce et lindex de
l'autre main.

Aligner le point de cassure (zone rouge avecretrait) avec le bord du tube.

Courber la tige de I'écouvillon a un angle de 180° de maniére a la briser
au niveau du point de cassure. Sinécessaire, tourner doucement la tige
de I'écouvillon jusqu'a ce qu'elle soit complétement cassée.

Jeter la partie cassée de la tige de I'écouvillon.

AVERTISSEMENT : le fait de briser ou couper la tige au mauvais
endroit peut provoquer des erreurs de traitement en aval, entrainant un
retard des résultats de test.

Bien reboucher le tube.

Utiliser un mélangeur vortex pour agiter le tube a haute vitesse pendant
5 secondes afin de s’assurer que I'échantillon et le diluant sont bien
mélangés.

Consulter les BD Onclarity instructions du test HPV a utiliser pour traiter
I'échantillon pour le test HPV.




Transfert du pinceau applicateur Rovers Evalyn (dispositif
complétement assemblé) vers le BD Onclarity tube de diluant d'auto-
prélevement HPV

1.
2.

3.

4.

10.

Déboucher un BD Onclarity tube de diluant d'auto-prélevement HPV.
Presser les cotés du bouchon rose entre le pouce et l'index pour retirer
le bouchon rose du pinceau applicateur Evalyn.

Appuyer sur le piston dans le tube pour exposer la téte du pinceau
applicateur.

S'assurer de ne pas toucher les fibres blanches du pinceau applicateur
Evalyn avec ses mains.

Guider le pinceau applicateur Evalyn dans le ReMover jusqu'a ce que le
tube touche le ReMover.

REMARQUE : utiliser un ReMover Rovers neuf pour chaque pinceau
applicateur.

Pincer fermement le ReMover et retirer la téte du pinceau applicateur.
Maintenir fermement le ReMover comprimé.

Tenir le ReMover retourné au-dessus du tube ouvert et déposer le
pinceau applicateur dans le tube en relachant la prise.

AVERTISSEMENT : la téte du pinceau applicateur doit étre orientée les

poils vers le haut dans le tube afin d'éviter les erreurs de traitement en
aval.

Bien reboucher le tube.

Utiliser un mélangeur vortex pour agiter le tube a haute vitesse pendant
5 secondes afin de s'assurer que I'échantillon et le diluant sont bien
mélangés.

Consulter les BD Onclarity instructions du test HPV a utiliser pour traiter
I'échantillon pour le test HPV.
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Transfert des pinceaux applicateurs Rovers Evalyn et Viba dans le
ReMover vers le BD Onclarity tube de diluant d'auto-prélévement HPV

1.
2.

Déboucher un BD Onclarity tube de diluant d'auto-prélévement HPV.

Saisir le ReMover et retirer le bouchon. Maintenir la prise sur le
ReMover.

Tenir le ReMover retourné au-dessus du tube ouvert et déposer le
pinceau applicateur dans le tube en relachantla prise.

AVERTISSEMENT : la téte du pinceau applicateur doit étre orientée
les poils vers le haut dans le tube afin d'éviter les erreurs de traitement
enaval.

Bien reboucher le tube.

Utiliser un mélangeur vortex pour agiter le tube a haute vitesse pendant
5 secondes afin de s’assurer que I'échantillon et le diluant sont bien
mélangés.

Consulter les BD Onclarity instructions du test HPV a utiliser pour traiter
I'échantillon pour le test HPV.
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Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou consulter bd.com.
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Manufacturer / Mpoussoguten / Viyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodaé / Gyartd / Fabbricante / Atkapywisl / K|
Z A /Gamintojas / RaZotajs / Tilvirker / Producent / Producétor / MpoussoauTens / Vyrobca / Proizvodad / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / 2E 7% | i

Use by / NanonsBaitre no / Spotrebujte do / Brug far / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / AF-& 7| St / Upotrijebiti do /
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YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

TTT-MM-04/ ITTT-MM (MM = kpas Ha MeceL,a)

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1€A0g Tou prva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I5pp)

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)
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Authorized Representative in the European Community / OTopusupaH npegctasuren B EBponeiickata obwHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spoleCenstvi /
Autoriseret repraesentant i De Europaeiske Feellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft / E§ougiodotnuévog avTitrpéowTTog otV
Eupwraikn Koivérnra / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé pour la Communauté
européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozdsségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea /
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In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuwvHckm ypen, 3a auarHoctuka uH Butpo / Lékar'ské zaFizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwaTikr 1aTpIkA 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 / Xacarabl xafgaina kypriseTiH MeauumHanbiK auarHocTvka acnabbi / In Vitro Diagnostic 2| & 7| 7] / In vitro diagnostikos prietaisas /
Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzgdzenie medyczne do
diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeauumHckuii npubop Ans avarHocTuku in vitro /
Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / in Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz /
MenudHmWi NpucTpiid ANs AiarHocTuky in vitro / 75 b 2 W 2 97 3 4%

Temperature limitation / TemnepatypHu orpanuienusi / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaiag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemneparypaHbi wekTey /&&=
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fir <n> Tests / Nepiéxel emapkn ToodTTa yia <n> egeTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n>
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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
hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiinanaHy HyckaynblifbiMeH TaHbickin anbiHbia / AFE X| & &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
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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 / Nanganan6anpia / M AHE 2 X| / Tik vienkartiniam naudojimui /
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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 / 5t 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 / OH 6aksinay / &4 71 E E / 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
mellékelttajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpI3, TUICTi KykaTTapMeH TaHbICbiHbi3 / 2|, &-& &l A YA & X / 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 & &= / 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 tartandd / Tenere all’asciutto / Kyprak kyriinge ycra/ 718 AEf R X| / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tgrt /
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 / AtrokoMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTinri kabaTbiH anbin Tacta / B
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 a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla/ Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinaHraH 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 / MauneHTTiH uaeHTudmkaumanbik Hemipi / 2 Xt
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 paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / ChiHfbiw, abaiinan naitganambigia. / =4 T X| 7| £/ 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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