CuMB0JIM MAPKYBaHHS

Bupo6uuurBo

il

Manufacturer (JICTY EN ISO 15223-1:2018)

Bupobuuk (ACTY ISO 15223-1:2015; ACTY EN 980:2008)
MANUFACTURER (JICTY EN 980:2008)

ISO 7000 - 3082

| EC |ReP|

Authorized representative in the European Community (JICTY EN ISO 15223-
1:2018)

YnoBHoBaxkeHM npeacTaBHUK B €Bporneiickkomy Corosi (ACTY ISO 15223-
1:2015)

AUTHORISED REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN COMMUNITY
(ACTY EN 980:2008)

Date of manufacture (JICTY EN ISO 15223-1:2018)

Hara Burorosnenss (JICTY ISO 15223-1:2015; ICTY EN 980:2008)
DATE OF MANUFACTURE (ACTY EN 980:2008)

ISO 7000 - 2497

Use-by date, use by (JICTY EN ISO 15223-1:2018)
Tepmin Bukopucranss, Bukopuctaru a0 (ACTY ISO 15223-1:2015)
Buxopucratu 10, TepMiH 0€3MEYHOTO IMIUIAHTYBaHHS IPUIANY - Juuie O/

akxmuenux meouunux eupooie, wo imnaanmyoms (JCTY EN 980:2008)
USE BY (ACTY EN 980:2008)

LOT

Batch code, lot number, batch number (JICTY EN ISO 15223-1:2018)
Kopa maprii, Homep oty (ACTY ISO 15223-1:2015)

Kopx maprii, Homep naptii (ACTY EN 980:2008)

BATCH CODE (JICTY EN 980:2008)

REF

Catalogue number, regerence number, reorder number (JICTY EN ISO 15223-
1:2018)

Karanoxxnuii Homep, Homep AJis nocuiianb, yeprose uncio (JACTY ISO 15223-
1:2015)

Howmep 3a karanorom, Homep nocunanus, nopsakosuit Homep (JACTY EN 980:2008)
CATALOGUE NUMBER (ACTY EN 980:2008)

SN

Serial number (JICTY EN ISO 15223-1:2018)
Cepiiinuit Homep (JACTY ISO 15223-1:2015)

Peectpamiiinuit Homep (JICTY EN 980:2008)

SERIAL NUMBER (JICTY EN 980:2008)

CTepuIbHICTh

STERILE

Sterile (ICTY EN ISO 15223-1:2018)
Crepunbno (JACTY ISO 15223-1:2015)
CrepunbHicts (JJCTY EN 980:2008)
STERILE (JICTY EN 980:2008)

STERILE| A

Sterilized using aseptic processing techniques (ACTY EN ISO 15223-1:2018)
Crepunii3oBaHO, BUKOPUCTOBYIOUH aCENITUYHI METOAN 00POOICHHS

(ACTY ISO 15223-1:2015)

CrepuibHi MeIMYHI BUPOOH, IKi 00pOOIIEHO 13 3aCTOCYBAHHSAM CTEPHIIBHOI TEXHIKU

(ACTY EN 980:2008)

STERILEEO

Sterilized using ethylene oxide (ICTY EN ISO 15223-1:2018)

CrepunizoBano ermiieH okcuaom (JACTY ISO 15223-1:2015)

Mertoa cTepuiizanii mijg yac sKOro BUKOpUCTOBYI0Th okcup etwiieny (ICTY EN
980:2008)

STERILE| R

Sterilized using irradiation (JICTY EN ISO 15223-1:2018)

CrepunizoBano onpomineHusM (ACTY ISO 15223-1:2015)

Mertopa cTepuinizanii mig yac SKOro BUKOPUCTOBYI0Th BunipominioBanHs (JJCTY EN
980:2008)




ISTERILE

Sterilized using steam or dry heat (JICTY EN ISO 15223-1:2018)
CrepunizoBano Bosorum abdo cyxum xapom (IACTY ISO 15223-1:2015)
Mertoa cTepuiizanii mijf yac SKOro BAKOPUCTOBYIOTh AP YK CYXHM xkKap

Do not resterilize (JICTY EN ISO 15223-1:2018)
[ToBTopHo He crepumnizyBatu (JJCTY ISO 15223-1:2015)

Non-sterile (ACTY EN ISO 15223-1:2018)
He crepunbno (ACTY ISO 15223-1:2015)

@R>®

Do not use if package is damaged (JICTY EN ISO 15223-1:2018)
He BuxopucroByBatu B pa3i nommko pkeHHs makoBanus (ACTY ISO 15223-1:2015)

STERILE] | Sterile fluid path (ICTY EN ISO 15223-1:2018)
— CrepunbHa cuctema notoky pinuau (JJCTY ISO 15223-1:2015)
30epiranus
Fragile, handle with care (ACTY EN ISO 15223-1:2018)
Kpuxke, 6ytu o6epexunm (JJCTY ISO 15223-1:2015)
< Keep away from sunlight, Keep away from heat (ACTY EN ISO 15223-1:2018)
Z{Y (l)ggpiir)and Bij1 constaroro cBitiia, O6epiratu Bin HarpiBanus (JICTY ISO 15223-
2015
Protect from heat and radioactive sources, Keep away from sunlight and
"-',:;f% radioactive sources (JICTY EN ISO 15223-1:2018)
- OOepiraTu BiJ HarpiBaHHSA 1 pafioaKTUBHUX Jkepen, O0epiraT BiJi COHIYHOTO

cBiTna i pagioaktuBHUX Jukepen (JICTVY ISO 15223-1:2015)

Keep dry, Keep away from rain (JICTY EN ISO 15223-1:2018)
30epiraTtu B cyxoMy Micti, obepiratu Bix gomy (ACTY ISO 15223-1:2015)

Lower limit of temperature (JCTY EN ISO 15223-1:2018)
Huxns mexa temnepatypu (JCTY ISO 15223-1:2015; ACTY EN 980:2008)
LOWER LIMIT OF TEMPERATURE (JACTY EN 980:2008)

Upper limit of of temperature (JJICTY EN ISO 15223-1:2018)
Bepxns mexa temnepatypu (JICTY ISO 15223-1:2015; ACTY EN 980:2008)
UPPER LIMIT OF TEMPERATURE (JICTY EN 980:2008)

Temperature limit (ICTY EN ISO 15223-1:2018)

Oobwmexenns Temmneparypu (ACTY ISO 15223-1:2015; ACTY EN 980:2008)
Temmneparypae oomexenns (JICTY EN 980:2008)

TEMPERATURE LIMITATION (JACTVY EN 980:2008)

Humidity limitation (ICTY EN ISO 15223-1:2018)
Oo6wmesxenns piBHs Bosorocti (ACTY ISO 15223-1:2015)

D) S s<o)

Atmospheric pressure limitation (ICTY EN ISO 15223-1:2018)
Oobwmexenns armocheproro tucky (JICTY ISO 15223-1:2015)

besneyne BUKOpUCTaHHS

Biological risks (JICTY EN ISO 15223-1:2018)
Bionoriuni pusuku (JACTY ISO 15223-1:2015; ACTY EN 980:2008)
BIOLOGICAL RISKS

Do not re-use (JICTY EN ISO 15223-1:2018)

IToBTOpPHO HE BUKOPUCTOBYBATH, Bukopucratu oqHOpa3oBo, Bukopucraru numie
onuH pa3 (ACTVY ISO 15223-1:2015)

[ToBTOpHO BUKOPUCTOBYBATH 3a00pOHEHO, Pa3oBe BUKOPUCTOBYBaHHS,
BuxopuctoByrots nuie oguH pas (ACTY EN 980:2008)

DO NOT REUSE (JACTVY EN 980:2008)

| @

IHcTpykuis 13 3acTocyBaHHsA, [HCTpyKIis 3 BUKopucTanHs (TeXHIUHI periiaMeHTH)
Consult instructions for use (ACTY EN ISO 15223-1:2018)
KopuctyiiTecs iHCTpYyKIi€0 11010 BUKOpUcTanHs, Kopucrtyiitecs iHCTpYKILI€IO 3




excruryaranii (JICTY ISO 15223-1:2015)

O3HaifomyieHHS 3 IHCTPYKLISMU JJIs 3aCTOCOBYBaHHA, O3HalloMIIEHHS 3
iHCcTpyKUismu 3 excrutyaryBaHHas (JJCTY EN 980:2008)

CONSULT INSTRUCTION FOR USE (ACTY EN 980:2008)

A\

Caution (ICTY EN ISO 15223-1:2018)

3acropora, [Tonepemxenns (ACTY ISO 15223-1:2015)

3acropora! O3HallOMUTHCA 13 CYNIPOBITHUMHU JOKYMEHTAaMH, ¥YBara, 1MuBUCh
iHCcTpyK1ito 3 BukopucroByBauHs (ICTY EN 980:2008)

CAUTION, CONSULT ACCOMPANYING DOCUMENTS (JACTY EN 980:2008)

Contains or presence of natural rubber latex (JICTY EN ISO 15223-1:2018)
Mictuts Hatypanbhuit natexc (ACTY ISO 15223-1:2015)

Crieundivni MO3HAKH TSI METUYHUX BUPOOIB ISl JIATHOCTHKH in Vitro

IVD

In vitro diagnostic medical device (ICTY EN ISO 15223-1:2018)
JliarHOCTHYHUI MEIMYHUMA TpUIaa y pasi 3acTOCYyBaHHS METOJIB in Vitro
(ACTY ISO 15223-1:2015)

Menwnunuii Bupi6 aiisa giarnoctuku in-vitro (JICTY EN 980:2008)

IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICE (JACTY EN 980:2008)

CONTROL

Control (ICTY EN ISO 15223-1:2018)
Kontposs (ACTY ISO 15223-1:2015)

ICONTROL{ -

Negative control (JICTY EN ISO 15223-1:2018)
Heratusnuii koutposs (JACTY ISO 15223-1:2015)

ICONTROL+

Positive control (ACTY EN ISO 15223-1:2018)
[TozutuBHuit kouTposs (ACTY ISO 15223-1:2015)

Contains sufficient for <n> tests (JICTY EN ISO 15223-1:2018)

JloctaTHBO JuIst <n> KiJbkocTi pocmimkenb (ICTY ISO 15223-1:2015)
Mictuts noctatHbo Ais (n-) BunpoOysanb, Po3paxosye (JICTY EN 980:2008)
CONTAINS SUFFICIENT FOR <n> TESTS (ACTY EN 980:2008)

For IVD performance evaluation only (ICTY EN ISO 15223-1:2018)

Jlumie s onintoBanHs edektuBHOCTI [VD, IVD BuKOpHCTaHHS JTUIIIE IS
poscrmigyBanb (JJCTY ISO 15223-1:2015)

Jlumie i oriHeHHSI pOOOTH METUIHOTO BUPOOY Ui 1a00paTOpHOT NiarHOCTUKH in-
vitro (ICTY EN 980:2008)

FOR IVD PERFORMANCE EVALUATION ONLY (JICTY EN 980:2008)

[lepenuBaHHs/BIMBAHHS

Sampling site (ICTY EN ISO 15223-1:2018)
Micue Bin6opy npo6 (ACTY ISO 15223-1:2015)

Fluid path (ACTY EN ISO 15223-1:2018)
[Motik pimuau (JACTY ISO 15223-1:2015)

Non-pyrogenic (IACTY EN ISO 15223-1:2018)
Amiporenno (ACTY ISO 15223-1:2015)

@ [4&

Drops per millilitre (JICTY EN ISO 15223-1:2018)
Kpami B 1 eM’ — 20 kpanenb nosnaueno sx npuknad i mae 6ymu 3amineno na
8i0n06iONY Kinvkicms kpanens piounu na 1 e’ (JCTY ISO 15223-1:2015)
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Liquid filter with pore size (JICTY EN ISO 15223-1:2018)

| pm | Pinxuit gpineTp 13 pozmipom nop (ACTY ISO 15223-1:2015)
One-way valve (JICTY EN ISO 15223-1:2018)
—> Opnocroponniii knanad (JICTY ISO 15223-1:2015)

TH1m:
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Patient number (JICTY EN ISO 15223-1:2018)




| Homep mauienra (JCTVY ISO 15223-1:2015)

Inmi cumBoJn:

3HaK BiJMOBITHOCTI TEXHIYHUM PETIIAMEHTaM TPHUIOPIOP

3HaK BiINOBITHOCTI €Bponeichkii JAupeKTHBi

Bupi6 3axuiennii Bif ypaxenss enekrpuaHuM ctpymoM (JICTY 7091:2009 (ITOCT
30324.32-2002, MOD))

Type BF applied part (IEC 60417-5333, IEC 60601-1, IEC 60878, ISO 9687:2015)

Oco6nuBa yrunizauis (IIpoekt 3akoHy npo OaTapeiiku i akyMyJIsITOpH)

SYMBOL FOR THE MARKING OF EEE (Directive 2012/19/EU of the European
Parliament and of the Council of 4 July 2012 on waste electrical and electronic
equipment (WEEE))

BS EN 50419

ISO 7000 5019 Protective earth; protective ground

O6epexno! Bucoka nanpyra! (IEC 60878; ISO 3864-B.3.6%)
Warning: dangerous voltage (IEC 60601-1, D.2.3; IEC 60878; ISO 3864-B.3.6%)

Bukopucranns iHCTpyKIii 3 ekcriryaTanii, J{uB. iHcTpyKuito 3 ekcrutyatauii (JJCTY
EN 60601-1:2015)
Refer to instruction manual/booklet (ISO 7010 M002)

Warning; Explosive material (ISO 7010 — W002)
ISO 24409-2:2014

ISO 7000 1135
General symbol for recovery/recyclable (ISO 704, ISO/IEC 13251, ISO 10987-1,
ISO 9687:2015/Amd 1:2018)
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This way up (ISO 7000 — 0623, ISO 780)




