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B12396

Gebrauchsanweisung

Hamoglobin Alc-Flissigkontrolle der Stufen 1 und 2

Achtung: Bitte die Anderungen in Bezug auf Lagerung und Handhabung beachten
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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.

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 a l'adresse : info@canterburyscientific.com.

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 Verfliigung: 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, poderé encontrar Instrucdes de Utilizacdo em vérias linguas: www.canterburyscientific.com na seccdo "Produtos e Instrucdes de Utilizacdo". Podera obter uma
versao 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) cimii részben.
A nyomtatott verzi6 fax (+64 3 3433342) vagy e-mail (info@canterburyscientific.com) tjan szerezheté be.

Ez a termék emberi, illetve allati forrasbél szarmazo6 anyagokat tartalmaz, és potencidlisan 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 mevcuttur: *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 igermektedir ve potansiyel olarak bulasici oldugu distnilerek islem yapilmahdir.

@ MHCTpYyKUMHUTE 3a yoTpeba Ha PasIMYHU e3ULH MOKETE J]a HaMepuTe Ha Hawus yebeaiit: Www.canterburyscientific.com s pasnen "Products and Instructions for Use" ("[Ipoayktu u
HMHCTPYKLHH 3a ynoTpeba"). Moxere 1a ce crobueTe ¢ TeXHUs XapTHEH BapuaHT 4pe3 dakc +64 3 3433342 wnm na umeiin: info@canterburyscientific.com.

To3n NpoAyKT CbAbpPXa MaTepuani OT YOBELLKW UK XMBOTUHCKN NPOU3XOA, U creaBa Aa ce TpeTupa Kato NoTeHUManHo 3apaseH.

Névod k pouziti v nékolika jazycich je k dispozici na nasich webovych strankéch: 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 svetainégje www.canterburyscientific.com, skyriuje ,,Produktai ir naudojimo instrukcijos®. Popiering versija galima gauti
faksu +64 3 3433342 arba el. pastu info@canterburyscientific.com.

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

fi

Sivustoltamme l6ytyy kayttdohjeet useilla eri kielilld: www.canterburyscientific.com, osa "Tuotteet ja kayttéohjeet". Voit hankkia tulostetun version faksaamalla numeroon +64 3 3433342 tai
lahettamalla sahkopostia osoitteeseen: info@canterburyscientific.com.

Tama tuote sisaltédad ihmis- tai elainperaisia lahdemateriaaleja ja sité on kasiteltdvé mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.

a Odnyieg xpriong o€ didpopes yAmooes eivar Srdéoipeg otov diktvakd om0 pog: Www.canterburyscientific.com oty evomro «IIpoidvta kot 0dnyieg xprione». Evromn poper propei vo,
neosi péow pag +64 3 3433342 1 e--mail: info@canterburyscientific.com.

AuTo 1O TIPOI6Y TTEPIEXEI UNIKG avOpWTTIvVNG 1 CwIKAG TTPOEAEUONG KAl TIPETTEI VO QVTILETWTTIETAl WG dUVNTIKA HOAUGUATIKO.

Other customers / Autres clients / Andere Kunden / Otros clients / Altri clienti / Overige klanten / Outros clients / Mas tigyfelek / Andra kunder / Diger musteriler / Opyrv knueHTm /
Ostatni zakaznici / Andre kunder / Kiti klientai / Muut asiakkaat / AANol Trehareg / EhZ /' / Z DihD s D HZ#k / NMpoune knneHTbl / G aY) Sl /

TEAR N T A3k 1 3R A2 RIE SR G A A) . R hkwww.canterburyscientific.com; £ M3 BT “Products and Instructions for Use” (7 i 54 F 5 B 45)
oy, TR XL SCRY . 405 ERIRRCA 7T R A% S A5 +64 3 3433342 BUR % LT ISE A info@canterburyscientific.com ZZHL.

KRS EARTFIRNME, RAERBEEREMRIX .

B M= T R EOTE | 241 £ 74 A b (www.canterburyscientific.com) @ T Products and Instructions for Use | + 73 3> TAFTE 4 » HIFIRRIL 7 7
w7 A (+64 33433342) SLXE T A —/L (info@canterburyscientific.com) TAFTCE X9

AEBIZFTE FREIBYEROEHNEENTND O, BEFEDRREENHDHEDE LTESMYKZNEZEL,
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[aHHbIi npenapaT coaepXXuT MaTepuarbl YerIoBEHECKOro UM XWBOTHOTO NPOUCXOXAEHUS U AOIHKEH pacCMaTpUBaThLCS Kak NOTEHLManbHO
MHPULMPOBAHHbIN.

1 RSV 2l 5 3433342 3 64+ 8 o GSWIL A 5 Ad o J peanll e "aladiuY) b ) g clamiall" sl wiww.canterburyscientific.com :cus (e Uad s o Clad saay aladil) culali ) g5
.info@canterburyscientific.com

e (585 O Jainall (e Ll e Lgne Jalaill Gang s s 5l (5 0 Hhme <3 3 ga e il 138 (5 iy

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 su dostupné na nasej webovej stranke: www.canterburyscientific.com v ¢asti ,,Produkty a pokyny na pouzitie®. Papierova verziu je mozné ziskat'
faxom na ¢isle +64 3 3433342 alebo e-mailom: info@canterburyscientific.com.

Tento produkt obsahuje materialy ludského alebo zvieracieho pévodu 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 tiparitd 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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Beschreibung und Verwendungszweck

Die extendSURE™ Hamoglobin Alc-Fliissigkontrollen werden aus menschlichem Blut hergestellt
und enthalten normales Hdmoglobin, Konservierungsstoffe und Stabilisatoren. Die Kontrollen sind zur
Erhohung der Stabilitat formuliert. Die Kontrolle der Stufe 2 wird im Rahmen einer kontrollierten In-vitro-
Glykation von nicht diabetischem Blut durchgefiihrt.

Die Kontrollen sind als Qualitatskontrollstoffe zur Uberwachung der Genauigkeit von Labortestverfahren fiir
die Quantifizierung von HbAlc in den folgenden Assaytypen ausgelegt: lonentauscher-HPLC, Immunoassay
und enzymatische Verfahren. CIi) Weitere Informationen iiber die Anwendung in einem bestimmten Assay
finden Sie im Benutzerhandbuch des Analyseinstruments. Die Kontrolle darf nicht als Kalibriermechanismus
verwendet werden.

Gemal der guten Laborpraxis muss in jedem Labor ein Programm zur Qualitatskontrolle vorhanden sein.
Dieses Programm besteht aus den Routineassays fiir diese Kontrollen, die von geschultem Laborpersonal
durchgefiihrt werden, und aus einer Evaluierung der dokumentierten Ergebnisse im Vergleich zu den
Grenzwerten, die fur das Labor als akzeptabel gelten. Wenn die Ergebnisse aulerhalb dieser Grenzwerte liegen,
Kontrolle wiederholen und Methodenparameter, Umgebungsfaktoren und Techniken néher untersuchen. Wenn
nach dem erneuten Ausfiihren der Kontrolle das bzw. die Ergebnisse weiterhin aulRerhalb der akzeptablen
Grenzwerte liegen, Hersteller der Kontrolle kontaktieren, um Unterstlitzung hinsichtlich der Auswertung der
Kontrollergebnisse zu erhalten.

Die gute Laborpraxis schreibt desweiteren vor, dass Kontrollproben und -ergebnisse in Quaranténe von
Patientenproben und -ergebnissen gehalten werden missen.

Klinische Anwendung der Hamoglobin Alc-Messung

Die Messung von HbAc ist besonders hilfreich bei Diabetespatienten. Blutzuckerwerte schwanken stark und
punktuelle Blutzuckertests spiegeln nicht den Durchschnittswert wieder. Die Bildung von HbAlc geschieht
langsam (ca. 0,05 % pro Tag) und kontinuierlich im Laufe des 120-tigigen Lebenszyklus eines roten
Blutkorperchens. Die Messung von Hb1Ac dient Arzten als Langzeitintegral fiir die Blutzuckerkonzentration
und somit als ein Messwert fiir den Grad der Kontrolle oder des ,,Eigen-Managements® durch den
Diabetespatienten. Jedes Labor sollte jedoch ein Referenzintervall festlegen, das den Eigenschaften der getesteten
Population entspricht. Jeder Prozentpunkt des Anstiegs an HbAlc entspricht einem Anstieg des
durchschnittlichen Blutzuckergehalts um 30 mg/dl oder 1,7 mmol/l. Allgemein gilt, dass HbAlc-Werte ber
10 % auf eine unzureichende Diabeteskontrolle hinweisen, wohingegen Werte zwischen 6,5 % und 7,5 % auf
eine ausreichende Kontrolle hinweisen.

Inhalt des Kits
B12396

Beschreibung:

2 Flaschchen extendSURE™ Hamoglobin Alc-Flussigkontrolle Stufe 1 mit 1,0 ml Filllmenge
2 Flaschchen extendSURE™ Hamoglobin Alc-Flussigkontrolle Stufe 2 mit 1,0 ml Fiillmenge
1 Informationsblatt

3 Lot Besondere Wertzuweisung Karte

Vorsichtshinweise/Warnhinweise

WARNUNG

C@) Potenziell biologisch gefahrdendes Material

Menschliche rote Blutkdrperchen wurden bei der Herstellung der Kontrollen als Ausgangsstoff
verwendet. Jede Einheit stammt von Blutspendern und wurde mit von der FDA genehmigten Methoden
getestet und als nicht reaktiv mit dem Hepatitis-B-Oberflachenantigen, Anti-HCV, Anti-HIV 1 und 2
sowie Syphilis befunden. Bei keiner Testmethode kann vollstandig ausgeschlossen werden, dass die
Kontrolle mit menschlichem Ausgangsmaterial vollstandig frei von diesen und anderen infektitsen
Stoffen ist. Die gute Laborpraxis schreibt vor, dass jegliches menschliches Ausgangsmaterial als
potenziell infektids eingestuft werden sollte und unter Beachtung derselben Vorsichtsmalinahmen wie
Patientenproben gehandhabt werden sollte.
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A VORSICHT

LESEN Sie dieses INFORMATIONSBLATT, bevor Sie die Kontrollstoffe verwenden.
FUR DEN IN-VITRO-GEBRAUCH FUR DIE -DIAGNOSTIK.
SCHUTZKLEIDUNG  (Schutzbrille, Handschuhe und Laborkittel) werden
EMPFOHLEN, wenn diese Kontrollen verwendet werden.

Verwendete oder verschittete Kontrollen sollten gemal Ihren
Laborsicherheitsrichtlinien oder gemaf den lokalen VVorschriften entsorgt werden.
Dieses PRODUKT ENTHALT einen kleinen Anteil KALIUMCYANID. NICHT
EINNEHMEN.

KONTROLLE NICHT NACH DEM ABLAUFDATUM VERWENDEN und nur eine
Kontrollencharge gleichzeitig verwenden.

Wenn Anzeichen von MIKROBIELLER VERSCHMUTZUNG oder BRAUNER
VERFARBUNG oder AUSFALLUNG in den Kontrollen vorliegen, Flaschchen
entsorgen.

Lagerung und Handhabung

Das Produkt

I

muss vor Licht geschitzt aufbewahrt werden, vorzugsweise in der Originalverpackung

ngeodffnet

Die ungedffneten Flaschchen mit extendSURE™ Hémoglobin Alc Fliissigkontrolle sollten bei 2-
8 °C aufrecht gelagert werden. Die Kontrollen kénnen bis zum letzten Tag des Ablaufmonats =
verwendet werden, der auf der Flasche aufgedruckt ist, und sind bis zu 30 Monate ab
Herstellungsdatum stabil.

y Geoffnet

Die geoffneten Flaschchen mit extendSURE™ Hamoglobin Alc-Flussigkontrolle sollten bei
2 — 8 °C aufrecht gelagert werden. Wenn die Kontrollen gedffnet sind, kdnnen diese bis zu 30 Tage
lang verwendet werden, wenn sie fest verschlossen sind. Die Kontrollen dirfen nicht eingefroren
und aufgetaut werden.

Kontrollverfahren

Die extendSURE™ Haemoglobin Alc-Flissigkontrollen sind gebrauchsfertig und sollten genauso wie
unbekannte Patientenproben behandelt und gemaR den Herstelleranweisungen angewendet werden, die dem
entsprechenden Instrument/Verfahren beiliegen. Die Kontrollen weisen Séulenelutionsprofile auf, die mit
denen von Vollbluthdamolysaten vergleichbar sind, die von Patienten stammen.

Wertzuweisung, Hinweise zur Nachverfolgung und Assaywerte

Die durchschnittlichen Kontrollwerte MEAN| und Bereichswerte RANGE| fiir Hdmoglobin Alc fir chemische
Systeme vom Typ AU und DXC sind detailliert auf der beiliegenden extendSURE™ chargenspezifischen
Wertzuweisungskarte beschrieben

LOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD| gemessen in den Einheiten UNITS| % (auf NGSP abgestimmt

INGSP ALIGNEDI) und mm/mol (auf [IFCC abgestimmt [FCC ALIGNED]) sowie in g/dl und mmol/l. Jede Karte

enthdlt dariiber hinaus einen Wert fiir das gesamte Hdmoglobin gemessen in g/dl und mmol/I.

Die Werte fur

die Stufe 1 -Kontrolle sind auf einer Seite jeder Karte aufgedruckt und die Werte fiir die Stufe

2 —Kontrolle auf der anderen Seite.

Diese Assaywerte wurden von Replikationsanalysen abgeleitet und gelten spezifisch fur das

Instrument/H

amoglobin Alc-Reagenzassay des Herstellers bzw. kdnnen zu diesem nachverfolgt werden

IMANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY] mithilfe von Instrumenten

und Reagenzienchargen, die wéhrend der Durchflihrung des Assays zur Verfligung standen und spezifisch fiir

diese Charge

von Hamoglobin Alc-Flissigkontrollen sind.

Da sich die Assaywerte nach den Assayverfahren und nach einigen weiteren Faktoren richten und weil andere
Assaysysteme zu anderen Werten flihren kénnen, wird empfohlen, dass jedes Labor seine eigenen
Kontrollgrenzen im téglichen Gebrauch des Tests bestimmt. Ergebnisse, die aulerhalb der in Threm Labor
festgelegten Grenzen liegen, sollten naher untersucht werden.
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Symbole gemafR der Richtlinie zur In-vitro-Diagnostik (I'\VDD, 98/79/EC und

I1ISO 15223-1:2016)

/N

&

[ ]

i

CONTROL|

Caution, consult accompanying Biological Risks Temperature limitation Consult Instructions for Use Control Batch Code (Lot)
documents Risques Température limite Consulter la notice d’emploi Controle Code de lot (Lot)
Attention, consulter les documents biologiques Zulassiger Gebrauchsanweisung beachten Kontrolle Chargencode
joints Biogefahrlich Temperaturenbereich Consulte las instrucciones de Control (Chargenbezeichnung)
Achtung, Begleitdokumente beachten Riesgos Limitacién de temperatura uso Controllo Cadigo de lote (Lote)
Precaucion, consulte la biolégicos Limitazione della Consultare le istruzioni per I'uso Controle Codice batch (lotto)
documentacién adjunta Rischi biologici temperatura Raadpleeg de Controlo Batchcode (partij)
Attenzione, consultare i documenti Biologische Temperatuurgrens gebruiksaanwijzing Kontroll Caddigo de Lote (Lote)
allegati risico's Limites de temperatura Consultar as Instrucdes de Kontroll Sarzskéd (sarzs)
Let op, raadpleeg de begeleidende Riscos Homérséklet-korlatozas Utilizagao Kontrol Batchkod (lot)
documenten biolégicos Temperaturgrans Olvassa el a Hasznalati KoHTponeH Kume Kodu (Grup)
Cuidado: consultar os documentos Bioldgiai Sicaklik sinir utasitast. martepwuan Kop Ha cepus (naptuaa)
anexos veszely! OrpaHuyeHune Ha Las bruksanvisningen Kontrola Kaéd davky (Sarze)
Vigyazat! Olvassa el a kisér6é Biologiska risker Temnepartyparta Kullanma Talimatlarina Bakin Kontrol Batchkode (lot)
dokumentumokat. Biyolojik Riskler Teplotni rozmezi KoHcynTupaiite ce ¢ Kontrolé Partijos kodas (serija)
Forsiktighet, konsultera medfoljande Brionornynn Temperaturbegraensning VHCTpyKUMuTE 3a ynotpeba Kontrolli Erékoodi (erd)
dokument puckoBe Temperatiros ribos Viz Navod k pouziti ‘EAeyxog KwdIkog Trcxpnécxg (Maprida)
Dikkat, birlikte gelen dokiimana bakin Biologicka rizika Lampétilarajoitus Se brugsanvisningen FiEm #s Giox iﬁ-q
BHumaHwue, koHcynTupaiite ce ¢ Biologisk fare Mepiopiopdg Beppokpaaiag Zr. naudojimo instrukcijas avkA—L Oy ka—F
npuapyxaBalyuTe JOKYMEHTU Biologiniai R PR Katso kayttdohje KoHTponb Kop cepuu (napTusi)
Upozornéni: Seznamte se s pavojai i il R ZupBOUAEUBEiTE TIG 0BNYieg oSaill Bl (o 5l) Alseal) 2 <
doprovodnymi dokumenty Biologiset vaarat TemnepaTypHble é Kontrola Kod sarze
Vigtigt, se vedlagte dokumenter Biooyikoi orpaHnyermns Iﬂ&ﬁhﬁﬂﬂ%
Démesio! Zr. pridétus dokumentus Kivduvol LB [I RPN B E T g
Huomio, katso oheisasiakirjat EMEERR Teplotné obmedzenie CBeprer C UHCTPYKUME No
Mpogoxr, cupBouAeuBEiTe Ta EYFER) R 3KcnnyaTaumm
OUVOBEUTIKA Eyypaga Buonornyeckas plaiu¥) Gl ) aal
E = ./ Iﬂﬂlﬁm P iBeE] OnacHoCTb Pozrite pokyny na pouzitie
E T DXEXSR Aan sl gl Hlalal)
I'Ipe/:lOCTepemeHMe CBEpbLTECH C Biologické rizika
CONPOBOANTENbHBIMU AOKYMEHTaMN
438 5l latisall g e

Upozornenie, pozrite sprievodnt
dokumentaciu

o | =useBY (|3 [vo]

Authorized Representative in the
European Community
Représentant agréé pour la C.E.E.
Autorisierte EG-Vertretung
Representante autorizado en la UE
Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea
Geautoriseerd vertegenwoordiger
voor de Europese Gemeenschap
Representante Autorizado na
Comunidade Europeia
Meghatalmazott kepvisel6 az Eurdpai
Kozosségben
Auktoriserad representant i EG
Avrupa Birligi'ndeki Yetkili Temsilci
YNbIIHOMOLLEH NpeAcTaBuUTeN B
EBponerickaTa obLHocT
Autorizovany zastupce v Evropském
spole¢enstvi
Repraesentant i EU
|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje
Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa
Egouaiodotnuévog avTimrpdowTrog
otnv Eupumalm Kowétnta

e nie
EM*I tEADER K RE
YNONMHOMOYEHHbIN NpeacTaBuTesNb B
EBponeiickom coobLiecTse

Ly sV e panall b aainall (o saiall

Opravneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Produttore
Fabrikant
Fabricante
Gyarté
Tillverkare
Uretici
Mpoussoauten
Vyrobce
Fabrikant
Gamintojas
Valmistaja
KaraokeuaoTig
]
A—Hh—
Mpoussogutens

Gxiiadl dgal)
Vyrobca

Use by YYYY-MM

A utiliser avant AAAA-MM
Verwendbar bis JJJJ-MM
Utilizar antes de MM-YYYY
Utilizzare entro AAAA-MM
Te gebruiken véér J3JJ-MM
Utilizar até AAAA-MM.
Felhasznélhat¢: EEEE-HH
Anvénds fore -MM
YYYY-AA ile Kullanim

[a ce nsnonasa go -
MM

Pouzitelné do RRRR-MM
Udlghsdato AAAA-MM
Tinka iki MMMM-mm
Viimeinen
kayttopaivamaara
KK-VVVV

Huepounvia Angng MM-
EEEE

%?&E?ﬂ YYYY-MM-DD (4

EFRERYYYYEMMA
Wcnonb3oBatb 7o YYYY-

O G0 o o0 0 i el

European Conformity
Conformité Européenne
Européische Ubereinstimmung
Conformidad Europea
Conformita europea
Europese conformiteit
Conformidade com as normas
europeias
Eurdpai megfeleldség
Europeisk dverensstammelse
Avrupa Uygunlugu
EBponeiicko cboTBETCTBUE
Evropskéa shoda
EU-konformitet
Europos atitiktis
CE-merkinta
ZUPHOPQWON HE TOUG
eupun'rulKoug KaVOVIoHoUg
UM A& INERRE
BN T DEE
EBponeiickoe cooTBeTcTBME

B gs¥) gyl (A e
Eurépska zhoda

Catalog number
Numéro
catalogue
Bestellnummer
Numero de
catélogo
Catalogusnum
mer

Numero di
catalogo
Numero de
catalogo
Katalégusszam
Katalognummer
Katalog
numarasi
KatanoxeH
HOMeEp
Katalogové
&islo
Bestillingsnum
mer

Katalogo
numeris
Luettelonumero
ApiBuodg
KOTaAGyou
ERERES

Katalogové ¢islo

In Vitro Diagnostic Medical

Device

Dispositif médical de

diagnostic in vitro

Medizinisches In-vitro-

Diagnostikum

Dispositivo médico de

diagndstico in vitro

Dispositivo medico per

diagnostica in vitro

Medisch hulpmiddel voor in-

vitrodiagnostiek

Dispositivo médico para

diagndstico

in vitro

In vitro diagnosztikai orvosi

eszkdz

Medicinsk anordning for in

vitro diagnostik

In Vitro Teshis Tibbi Cihazi

MeguumHcko nagenve 3a vH

BUTPO AnarHoCTuka

In vitro diagnosticky

zdravotnicky prostredek

Medicinsk udstyr til in vitro-

diagnostik

In vitro diagnostikos

medicinos prietaisas

In vitro -diagnostinen

lagketieteellinen laite

In vitro d1IayvwoTIKO

IC(T OTE)(VO)\OVIKO TTPOIGV
\bli)ﬂ:f'

i Eﬁ#&%&
Me,qmuMHCKoe YCTPOWCTBO
onsa ,ClVIaI'HOCTVIKVI In Vitro

el 7 s Gl b Jles

Katalogové ¢islo

Beckman Coulter, AU, UniCel und DxXC sind Marken von Beckman Coulter, Inc und sind beim USPTO
(Patent- und Markenamt der Vereinigten Staaten von Amerika) registriert.
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