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Informagdes de Utilizagédo

Niveis de controlo liquido 1 e 2 de Hemoglobina Alc

Atencdo: foram efetuadas alteracdes aos requisitos de Armazenamento e
manuseamento

kunder / Avrupali misteriler / Esponeicku knuenTu / Evropéti zakaznici / Europaeiske kunder / Europos Klientai / Eurooppalaiset asiakkaat / Eupwraior reAareg / K% F /
FRJN D EFE 4% | Eponelickne knveHTbl / cunsosY) «dall | Eurdpski zakaznici

Instructions For Use in multiple languages are available on our website: www.canterburyscientific.com under the “Products and Instructions for Use” section. A paper version can be obtained
by fax +64 3 3433342 or e-mail: info@canterburyscientific.com.

- European customers / Clients Européens / Europaische Kunden / Clientes europeos / Clienti europei / Europese klanten / Clientes europeus / Eurépai tigyfelek / Europeiska

This product contains human or animal source materials and should be treated as potentially infectious.

Le mode d'emploi est disponible en plusieurs langues sur notre site internet : www.canterburyscientific.com dans la rubrique « Products and Instructions for Use [Produits et mode
d'emploi] ». Un exemplaire papier peut étre obtenu en envoyant une demande par fax au +64 3 3433342 ou par e-mail & l'adresse : info@canterburyscientific.com.

n

Ce produit contient des substances d'origine animale ou humaine et doit, par conséquent, étre considéré comme un produit potentiellement
infectieux.

Gebrauchsweisungen in mehreren Sprachen stehen auf unserer Website zur Verfligung: www.canterburyscientific.com im Bereich ,,Produkte und Gebrauchsanweisungen®. Ein gedruckte
Version kann per Fax tiber +64 3 3433342 oder per E-Mail angefordert werden: info@canterburyscientific.com.

Dieses Produkt enthalt Ausgangsstoffe menschlichen und tierischen Ursprungs und muss als potenziell infektiés gehandhabt werden.

Las Instrucciones de uso estan disponibles en mdltiples lenguas en nuestra pagina web: www.canterburyscientific.com en la seccion “Productos e instrucciones de uso”. Puede solicitar un
ejemplar impreso en el n. © de fax +64 3 3433342 o en el correo electrénico: info@canterburyscientific.com.

Este producto contiene materiales de origen humano o animal y debe ser manipulado como potencialmente infeccioso.
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Sul nostro sito Web sono disponibili le istruzioni per I'uso in varie lingue: www.canterburyscientific.com nella sezione "Products and Instructions for Use" (Prodotti e istruzioni per I'uso).
E possibile ricevere una versione cartacea inviando un fax al numero +64 3 3433342 o scrivendo un‘e-mail all'indirizzo: info@canterburyscientific.com.

Questo prodotto contiene materiali di origine umana o animale e deve essere trattato come potenzialmente infettivo.

Op onze website is de gebruiksaanwijzing in meerdere talen beschikbaar: zie www.canterburyscientific.com onder het gedeelte “Producten en gebruiksaanwijzingen". Gedrukte versies
kunnen worden aangevraagd via fax +64 3 3433342 of e-mail: info@canterburyscientific.com.

Dit product bevat materialen van menselijke en dierlijke oorsprong en moet worden behandeld als mogelijk infectieus.

No nosso site da internet, podera encontrar Instrucdes de Utilizagdo em varias linguas: www.canterburyscientific.com na seccdo "Produtos e Instrucdes de Utilizacdo". Podera obter uma
versdo em papel pelo fax +64 3 3433342 ou e_mail: info@canterburyscientific.com.

Este produto contém materiais de origem humana ou animal e deve ser considerado como potencialmente infeccioso.

A Hasznalati utasitas tobb nyelven elérhetd honlapunkon a www.canterburyscientific.com cimen, a ,,Products and Instructions for Use” (Termékek és Hasznalati utasitasok) cimi részben.
A nyomtatott verzi6 fax (+64 3 3433342) vagy e-mail (info@canterburyscientific.com) tjan szerezheté be.

Ez a termék emberi, illetve allati forrasbol szarmazé anyagokat tartalmaz, és potencialisan fert6z6 anyagként kell kezelni.

Bruksanvisning pa flera sprak finns pa var hemsida: www.canterburyscientific.com under avsnittet “Produkter och bruksanvisningar”. En pappersversion kan erhallas via fax +64 3 3433342
eller e--post: info@canterburyscientific.com.

Denna produkt innehaller material av humant eller djurursprung och ska behandlas som potentiellt smittsam.

Birgok dilde Kullanim Talimatlar1 Web sitemizde meveuttur: *Products and Instructions for Use” (Uriinler ve Kullanim Talimatlar1) boliimii altinda www.canterburyscientific.com adresinde.
Basili siiriim faks +64 3 3433342 veya e-posta ile saglanabilir: info@canterburyscientific.com.

Bu Urlin insan veya hayvan kaynakli materyaller icermektedir ve potansiyel olarak bulasici oldugu disindlerek islem yapilimalidir.

MHCTpYyKUMHUTE 3a yoTpeba Ha pasIMYHU e3ULH MOKETE Jia HaMepuTe Ha Hawus yebeaiiT: Www.canterburyscientific.com s pasnen "Products and Instructions for Use" ("IIpoayktu u
HMHCTPYKLHH 3a ynotpeba"). Moxere 1a ce cnobuere ¢ TeXHUs XapTHeH BapuaHT upes (akc +64 3 3433342 wnu na umeiin: info@canterburyscientific.com.

To3un NpoAyKT CbAbpXa MaTepuany OT HYOBELLKW UMK XUBOTUHCKM NPOU3XOA M cneaBa Aa ce TpeTmpa KaTto NoTeHUManHo 3apaseH.

Névod k pouziti v nekolika jazycich je k dispozici na nasich webovych strankach: www.canterburyscientific.com v &asti ,,Vyrobky a navod k pouziti*. Tisténou verzi Ize ziskat faxem
+64 3 3433342 nebo e--mailem: info@canterburyscientific.com.

Tento vyrobek obsahuije lidské nebo zvifeci zdrojové materidly a musi tedy byt povaZovan jako potencialné infekéni.

Brugsanvisninger er tilgangelige pa flere sprog pa vores website: www.canterburyscientific.com i sektionen "Products and Instructions for Use”. En trykt udgave kan fés via fax ved
henvendelse pa tIf. +64 3 3433342 eller e-mail: info@canterburyscientific.com.

Dette produkt indeholder humane eller animalske kildematerialer og skal behandles som potentielt infektigst.

Naudojimo instrukcijas keliomis kalbomis galima rasti miisy interneto svetain¢je www.canterburyscientific.com, skyriuje ,,Produktai ir naudojimo instrukcijos“. Popiering versija galima gauti
faksu +64 3 3433342 arba el. pastu info@canterburyscientific.com.

A Sio produkto sudétyje yra Zmogaus ir gyviiny kilmés medziagy, todél jj reikia laikyti potencialiai infekciniu.

Sivustoltamme 6ytyy kayttdohjeet useilla eri kielilla: www.canterburyscientific.com, osa "Tuotteet ja kayttéohjeet”. Voit hankkia tulostetun version faksaamalla numeroon +64 3 3433342 tai
lahettamalla séhkopostia osoitteeseen: info@canterburyscientific.com.

Tama tuote sisaltaa ihmis- tai elainperaisia lahdemateriaaleja ja sité on kasiteltdva mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.

a Odnyieg xpriong o€ didpopes yAmooes eivor Srdéoipeg oTov diktvakd TOTO pog: WWw.canterburyscientific.com omv evomro «IIpoidvta kot 0dnyieg xprione». Evromn poper propei vo,
neoei péow pag +64 3 3433342 7 e--mail: info@canterburyscientific.com.

AuTO TO TTIPOIGV TTEPIEXEI UAIKG avOpWTTIVNG i CWIKAG TTPOEAEUONG KAl TIPETTEI VO QVTILETWTTIETAl WG dUVNTIKG HOAUGHATIKO.
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AHRBIZEFE FXREBYEEROEHNEEFN TS0, BEEOFREMEAHDELDE LTEIMYFELFEEL,

WHCTPYKIMH O SKCIUTYaTallMK Ha Pa3HBIX A3bIKaX HMEIOTCS Ha HallleM HHTEpHeT-caiiTe: www.canterburyscientific.com B pasznene Products and Instructions for Use (ITpoaykimst 1
MHCTPYKLIHH 110 9KCIUTyaTaliH). ByMakHyIo BEpCHIO MOXKHO MOJy4HTh 110 (akcy: +64 3 3433342 wiu snekrponnoii noure: info@canterburyscientific.com.

[JaHHbIVi npenapaTt cofepXUT MaTepuarbl YerIOBEHECKOrO N XKMBOTHOTO NMPOUCXOXAEHUS 1 JOMMKEH paccMaTpuBaThCs Kak NoTeHUMansHo
MHPULMPOBAHHDIN.
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Upute za uporabu na raznim jezicima dostupne su na nasoj web stranici: www.canterburyscientific.com pod odjeljkom ,,Proizvodi i upute za upotrebu. Papirnata se verzija moze dobiti
telefaksom na broj
+64 3 3433342 ili e-postom: info@canterburyscientific.com.

Ovaj proizvod sadrZi ljudski ili Zivotinjski izvor materijala i treba biti tretiran kao potencijalno zarazan.

Pokyny na pouzitie v roznych jazykoch s dostupné na nasej webove;j stranke: www.canterburyscientific.com v Gasti ,,Produkty a pokyny na pouzitie®. Papierovii verziu je mozné ziskat’
faxom na Cisle +64 3 3433342 alebo e-mailom: info@canterburyscientific.com.

Tento produkt obsahuje materialy ludského alebo zvieracieho pdvodu a malo by sa s nim zaobchadzat ako s potencialne infekénym
materidlom.

Instructiuni de utilizare in mai multe limbi sunt disponibile pe site-ul nostru: www.canterburyscientific.com la sectiunea “Products and Instructions for Use” (Produse si instructiuni de
utilizare). Se poate obfine o versiune tipdritd prin trimiterea unui fax la numarul +64 3 3433342 sau a unui e-mail la adresa: info@canterburyscientific.com.

Acest produs contine materiale sursa umane sau animale si trebuie tratat ca fiind un produs potential infectios.
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Descricéo e Utilizacao Prevista

Os controlos liquidos de hemoglobina Alc extendSURE™ séo preparados a partir de sangue
humano e contém hemoglobina normal, conservantes e estabilizadores. Os controlos sdo formulados para
conferir uma maior estabilidade. O controlo de Nivel 2 é produzido através de um processo de glicacdo in vitro
controlada de sangue nao diabético.

Os controlos foram concebidos para utilizagdo como materiais de controlo de qualidade visando monitorizar o
rigor e precisdo dos procedimentos de andlise laboratorial para quantificacdo de HbAlc para os seguintes tipos
de ensaio: HPLC de troca iénica, imunoensaio e procedimentos enzimaticos. () Para aplicacdo especifica num
ensaio particular, consulte 0 manual de funcionamento do analisador. O controlo ndo deve ser utilizado como
um calibrador.

As boas préaticas laboratoriais ditam que se deve estabelecer um programa de controlo de qualidade em todos os
laboratdrios. Este programa consiste no ensaio por rotina destes controlos por técnicos de laboratério com
formacao e avaliagdo dos resultados documentados contra os limites laboratoriais aceitaveis. Se os resultados
estiverem fora destes limites, volte a processar o controlo e investigue os parametros do método, factores
ambientais e técnicas. Se, depois de voltar a processar o controlo, o resultado ou resultados continuarem a estar
fora dos limites aceitaveis, entre em contacto com o fabricante do controlo para maior assisténcia na
interpretacdo do controlo.

As boas praticas laboratoriais adicionais ditam que as amostras e resultados do controlo sejam colocadas de
quarentena em relacdo as amostras e resultados do doente.

Aplicacéo clinica da determinacao da hemoglobina Alc

A determinagdo da HbAlc é especialmente Gtil no doente diabético. Os niveis de glicose no sangue apresentam
uma ampla flutuacéo e a andlise instantanea da glicose no sangue ndo reflecte a situacdo média. A formacgéo de
HbALc ocorre lenta (cerca de 0,05%/dia) e continuamente durante a vida de 120 dias do glébulo vermelho. A
determinacdo dos niveis de HbAlc é til para os médicos como um integral de longo prazo da concentracdo de
glicose no sangue e, consequentemente, como uma medida do grau de controlo ou auto-controlo pelo doente
diabético. Todavia, cada laboratério deve determinar um intervalo de referéncia correspondente as caracteristicas
da populacdo testada. Cada aumento de ponto percentual do nivel de HbAlc corresponde a um aumento do nivel
médio de glicose no sangue de cerca de 30 mg/dl ou 1,7 mmol/l. Como regra geral, niveis de HbAlc acima de
10% representam um  controlo  diabético  deficiente, enquanto que valores de entre
6,5% e 7,5% sdo indicativos de um bom controlo.

Conteudo do kit
B12397

Descricao:

e 12 frascos de Nivel de controlo liquido 1 de Hemoglobina Alc extendSURE™ de enchimento de 1,0 ml.
e 12 frascos de Nivel de controlo liquido 2 de Hemoglobina Alc extendSURE™ de enchimento de 1,0 ml.
¢ 1 Folha de informag®es.

o 3 Lote cartdo especifico Valor Atribuicdo

Precaucdes/Adverténcias

AVISO

C@) Material com Potencial Risco Bioldgico

No fabrico dos controlos foram utilizados, como material de fonte, glébulos vermelhos humanos. Cada
unidade foi obtida a partir de dadores de sangue e testada por métodos aceites pela FDA, tendo-se
verificado como néo reactiva para o antigénio de superficie do virus da hepatite B, Anti-VHC, Anti-
VIH 1 e 2 e sifilis. Nenhum método de teste pode oferecer total garantia de que o controlo contendo
materiais de origem humana esteja isento destes e doutros agentes infecciosos. As boas praticas
laboratoriais ditam que todo o material de origem humana deve ser considerado potencialmente
infeccioso e manuseado com as mesmas precaucdes utilizadas com amostras de doentes.
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A PRECAUCAO

e Por favor, LEIA esta FOLHA DE INFORMAGCOES na integra antes de utilizar os
materiais de controlo.

e PARAUTILIZACAO EM DIAGNOSTICO IN VITROIVD|

e Ao utilizar estes controlos, RECOMENDA-SE o uso de VESTUARIO DE
SEGURANCA (6culos, luvas e bata de laboratorio).

e Controlos descartados ou derramados devem ser tratados e eliminados em
conformidade com as normas de seguranca do seu laboratério ou regulamentacdes
locais.

e Este PRODUTO CONTEM uma pequena quantidade de CIANETO DE POTASSIO.
NAO INGERIR.

e NAO UTILIZE OS CONTROLOS APOS EXPIRAR O PRAZO DE VALIDADE e
utilize apenas um lote de controlo de cada vez.

e Se existir evidéncia de CONTAMINACAO MICROBIANA ou DESCOLORACAO
CASTANHA ou PRECIPITACAO nos controlos, elimine o frasco.

Conservacao e manuseamento
O produto deve ser armazenado protegido da luz, preferencialmente na embalagem original.

P
i N&o aberto
Os frascos de controlo liquido ndo abertos de hemoglobina Alc extendSURE™ devem ser
conservados numa posicdo vertical a uma temperatura de 2-8 °C. Os controlos podem ser
utilizados até ao Gltimo dia do més = do prazo de validade apresentado no frasco e estes
permanecem estaveis durante 30 meses a partir da data de fabrico.

y Aberto

Os frascos de controlo abertos de liquido de Hemoglobina Alc extendSURE™ devem ser
armazenados numa posi¢do vertical a 2-8°C. Depois de abertos, os controlos podem ser usados
durante 30 dias quando conservados firmemente fechados. Os controlos ndo devem ser
congelados e descongelados.

Procedimento de controlo

Os controlos liquidos de Hemoglobina Alc extendSURE™ estao prontos para utilizacdo e devem ser tratados
da mesma forma que as amostras de doentes desconhecidos e processados de acordo com as instrugdes do
fabricante que acompanham o instrumento/método respectivo. Os controlos apresentam perfis de eluicdo de
coluna comparaveis a hemolisados de sangue total de doentes.

Atribuicéo de valores, Declaragdo de rastreabilidade e VValores de ensaio

Os valores Média MEAN| e Intervalo RANGE| do Controlo para a Hemoglobina Alc no sistemas quimicos AU e
DXC estdo detalhados no Cartdo de atribuigdo de valores Especifico para o Lote do extendSURE™

ILOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD] em Unidades de % (Alinhado NGSP ALIGNED)) e
mmol/mol (Alinhado IFCC [[FCC ALIGNED)), bem como em unidades de g/dl e mmol/l. Esta também detalhado em
cada cartdo um valor para a Hemoglobina Total em unidades de g/dl e mmol/I.

Os valores para o Controlo de Nivel 1 estdo impressos num lado de cada cartdo, com os valores para o
Controlo de Nivel 2 impressos no outro lado.

Estes valores de ensaio foram derivados de anélises de replicados e so rastredveis e especificos para o0 Ensaio
de Reagente Hemoglobina Alc/Instrumento do Fabricante

|MANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY| utilizando instrumentos e
lotes de reagentes disponiveis no momento do ensaio e sdo especificos para este lote de controlos liquidos de
Hemoglobina Alc.
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Em virtude dos valores de ensaio serem dependentes dos procedimentos de ensaio bem como de varios outros
factores, e porque outros sistemas de ensaio podem produzir valores diferentes, recomenda-se que cada
laboratdrio deva estabelecer os seus préprios limites de controlo a partir da utilizagéo diéria do teste. Qualquer
resultado que caia fora dos limites estabelecidos pelo seu laboratério deve ser investigado.

Simbolos da Directiva de Diagnostico In Vitro (1VDD, 98/79/CE e 1SO 15223-1:2016)

/!\ & ® [E conTROL Lot
Caution, consult accompanying Biological Temperature limitation Consult Instructions for Control Batch Code (Lot)
documents Risks Température limite Use Controle Code de lot (Lot)
Attention, consulter les documents joints Risques Zulassiger Consulter la notice Kontrolle Chargencode
Achtung, Begleitdokumente beachten biologiques Temperaturenbereich d’emploi Control (Chargenbezeichnung)
Precaucion, consulte la documentacion Biogefahrlich Limitacion de temperatura Gebrauchsanweisung Controllo Cadigo de lote (Lote)
adjunta Riesgos Limitazione della temperatura beachten Controle Codice batch (lotto)
Attenzione, consultare i documenti biolégicos Temperatuurgrens Consulte las instrucciones Controlo Batchcode (partij)
allegati Rischi biologici Limites de temperatura de uso Kontroll Cadigo de Lote (Lote)
Let op, raadpleeg de begeleidende Biologische Hoémérséklet-korlatozas Consultare le istruzioni Kontroll Sarzskod (sarzs)
documenten risico's Temperaturgrans per l'uso Kontrol Batchkod (lot)
Cuidado: consultar os documentos Riscos Sicaklik sinir Raadpleeg de KoHTponeH Kiime Kodu (Grup)
anexos biolégicos OrpaHuyeHune Ha gebruiksaanwijzing matepwvan Kop Ha cepus (naptuga)
Vigyazat! Olvassa el a kisér6 Bioldgiai TemnepaTtypaTta Consultar as Instrugoes Kontrola Kaod davky (Sarze)
dokumentumokat. veszely! Teplotni rozmezi de Utilizacao Kontrol Batchkode (lot)
Forsiktighet, konsultera medféljande Biologiska Temperaturbegraensning Olvassa el a Hasznalati Kontrolé Partijos kodas (serija)
dokument risker Temperataros ribos utasitast. Kontrolli Erékoodi (erd)
Dikkat, birlikte gelen dokiimana bakin Biyolojik Lampétilarajoitus Lé&s bruksanvisningen ‘EAeyxog Kwdikd TrapTlGag (Naprtida)
BHumaHwue, KoHCynTupaiiTte ce ¢ Riskler Mepiopiopdg Beppokpaciog Kullanma Talimatlarina FiEim #t= ( %/A "—.T
npuapyXaBalLmMTe AOKYMEHTM B1OMOrnYHM I PRI Bakin arhka—iL Oy ka—
Upozornéni: Seznamte se s puckoBe SRR KoHcynTupaiite ce ¢ KoHTponb Kop cepun (I'IapTI/Iﬂ)
doprovodnymi dokumenty Biologicka TeMnepaTypHbIe OrpaHu4eHust MHCTPYKUMUTE 3a oSadll il (L5l Al 2 <
Vigtigt, se vedlagte dokumenter rizika (BB REGTRPLeN ynoTtpeba Kontrola Kéd sarze
Démesio! Zr. pridétus dokumentus Biologisk fare Teplotné obmedzenie Viz Navod k pouziti
Huomio, katso oheisasiakirjat Biologiniai Se brugsanvisningen
Mpoooxn, GUpBOU)\EUBEI'TE Ta pavojai Zr. naudojimo instrukcijas
OUVOBEUTIKA £YYPAQQ Biologiset Katso kayttdohje
xE, %IFEIKJEM 'L}EEHY%I vaarat SupBouAeuBeiTe Tig
2L HROXEESE BioAoyikoi 05T]VI£§ xenon
ﬂpep.OCTepe»(eHme CBEpPbTECH C Kivouvol S ER AR
COMPOBOANTENBHBIMU [LOKYMEHTaMM EYEERGE fERmG )5] 5B
A ) latieal gl i | EYFEHY R CeepbTech C
Upozornenie, pozrite sprievodn 2 VHCTpYKUWEi no
dokumentaciu Buonornyecka akcnnyaTtauum
51 0NacHOCTb PRI sl aal
A sl sl Hhlad) Pozrite pokyny na pouzitie
Biologické
rizika
o | =UsEBY C€ (o]
Authorized Representative in the Manufacturer Use by YYYY-MM European Conformity Catalog number In Vitro Diagnostic Medical Device
European Community Fabricant A utiliser avant AAAA-MM Conformité Européenne Numéro Dispositif médical de diagnostic in
Représentant agréé pour la C.E.E. Hersteller Verwendbar bis JJJJ-MM Européische catalogue vitro
Autorisierte EG-Vertretung Fabricante Utilizar antes de MM-YYYY Ubereinstimmung Bestellnummer Medizinisches In-vitro-
Representante autorizado en la UE Produttore Utilizzare entro AAAA-MM Conformidad Europea Numero de Diagnostikum
Rappresentante autorizzato nella Fabrikant Te gebruiken véor JJ3J-MM Conformita europea catalogo Dispositivo médico de diagnéstico
Comunita europea Fabricante Utilizar até AAAA-MM. Europese conformiteit Catalogusnum in vitro
Geautoriseerd vertegenwoordiger voor de Gyarté Felhasznalhaté: EEEE-HH Conformidade com as mer Dispositivo medico per diagnostica
Europese Gemeenschap Tillverkare Anvands fore AAAA-MM normas europeias Numero di in vitro
Representante Autorizado na Uretici YYYY-AA ile Kullanim Eurépai megfelel6ség catalogo Medisch hulpmiddel voor in-
Comunidade Europeia Mpoussoguten [a ce nanonsea go I'NTT-MM Europeisk NUmero de vitrodiagnostiek
Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Vyrobce Pouzitelné do RRRR-MM Overensstammelse catalogo Dispositivo médico para
Kozosségben Fabrikant Udlgbsdato AAAA-MM Avrupa Uygunlugu Katalégusszam diagnéstico
Auktoriserad representant i EG Gamintojas Tinka iki MMMM-mm EBsponeiicko Katalognummer in vitro
Avrupa Birligi'ndeki Yetkili Temsilci Valmistaja Viimeinen kayttépaivaméaara CbOTBETCTBUE Katalog In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz
YNbNHOMOLLEH NpeacTaBnuTen B KaraokeuaoTth KK-VVVV Evropska shoda numarasi Medicinsk anordning for in vitro
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