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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 & 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 Verfiigung: www.canterburyscientific.com im Bereich ,,Produkte und Gebrauchsanweisungen®. Ein
gedruckte Version kann per Fax Uber +64 3 3433342 oder per E-Mail angefordert werden: info@canterburyscientific.com.

Dieses Produkt enthalt Ausgangsstoffe menschlichen und tierischen Ursprungs und muss als potenziell infektios 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 electronico: info@canterburyscientific.com.

Este producto contiene materiales de origen humano o animal y debe ser manipulado como potencialmente infeccioso.

a

Sul nostro sito Web sono disponibili le istruzioni per l'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.
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No nosso site da internet, poderéa encontrar Instrucdes de Utilizacdo em vérias linguas: www.canterburyscientific.com na seccdo "Produtos e Instrugdes de Utilizagdo". 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) cimii
részben.
A nyomtatott verzi6 fax (+64 3 3433342) vagy e-mail (info@canterburyscientific.com) utjan szerezhetd be.

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

Bruksanvisning pé flera sprak finns p& var hemsida: www.canterburyscientific.com under avsnittet "Produkter och bruksanvisningar”. En pappersversion kan erhéllas 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.

[0 Bircok dilde Kullanim Talimatlari Web sitemizde mevcuttur: “Products and Instructions for Use” (Uriinler ve Kullanim Talimatlarr) 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 disunilerek islem yapiimalidir.

WHeTpykuuuTe 3a yrnotpeba Ha pa3invHU e3ULH MOXKETE a HaMepuTe Ha Hawus yeGcaiiT: www.canterburyscientific.com s paszen "Products and Instructions for Use" ("TIpoaykru u
MHCTPYKLMH 3a ynotpe6a"). Moxere 1a ce caobuere ¢ TeXHHs XapTHEH BapuaHT ype3 pakc +64 3 3433342 unu va umeiin: info@canterburyscientific.com.

To3u NpoAYKT CbAbPXa MaTepuani OT YOBELLKW UKW XMBOTUHCKN NPOU3XOA, U creaBa Aa ce TpeTupa Kato NoTeHUManHo 3apaseH.

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

Tento vyrobek obsahuije lidské nebo zvifeci zdrojové materialy 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 svetainéje 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 gyvany kilmés medziagy, todél jj reikia laikyti potencialiai infekciniu.

Sivustoltamme 16ytyy kdyttoohjeet useilla eri kielilla: www.canterburyscientific.com, osa "Tuotteet ja kdyttdohjeet". 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 kéasiteltava mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.

a Odnyieg ypriong oe dipopeg YAmooeg ivor Swabéoiueg oTov SikTLakd TOTo pag: Www.canterburyscientific.com oy evotnta «IIpoidvra kot 0dnyieg yprione». Eviomn popern propei
va AneBel péow ea& +64 3 3433342 1) e--mail: info@canterburyscientific.com.

AuTo 1O TIPOIGV TTEPIEXEI UNIKG avOpWTIvng 1 CWIKAG TTPOEAEUONG KAl TIPETTEN VO QVTIUETWTTIETAI WG dUVNTIKA HOAUGUATIKO.

Other customers / Autres clients / Andere Kunden / Otros clients / Altri clienti / Overige klanten / Outros clients / Méas tigyfelek / Andra kunder / Diger musteriler / Qpyru
knueHTu / Ostatni zakaznici / Andre kunder / Kiti klientai / Muut asiakkaat / ANoi TeAdTeg / FL 1 | Z O il D 5% 4% 1 NMpoune knneHTbl / oA eSaal /

B 7EARNFIMGE AR BB SRR (FEah A RPIB) . M ibwww.canterburyscientific.com ; 7EI: & T “Products and Instructions for Use” (7= i 5-{e F 15 ] 45)
W4y, TTEREIREE SR, ARBREIRIRA AT & & H 55 +64 3 3433342 o & 1488 T-HB{ % info@canterburyscientific.com ZI,

AP A NNV RIRAIATEE, RS YRR 15,

SFER D [ EOER) 2 %47 =794~ (www.canterburyscientific.com) ¢> [Products and Instructions for Use) =2 > a > TAFTE £7, ALY 7
v 7 A (+64 33433342) XX A—/L (info@canterburyscientific.com) TAFTX £,

AEGIZITE OB HORO TR G TV 5720, IHEDTREMN H D b0 L L TERYFV<EI 0,

VIHCTPYKLMH 110 SKCIUTyaTaly Ha Pa3HbIX I3bIKaX HMEIOTCs Ha HAllleM HHTepHeT-caiite: www.canterburyscientific.com B pasnene Products and Instructions for Use (ITpoaykuus i
MHCTPYKIIMHM TI0 SKCTLTyaTalnH). byMaxkHyio BEpcHio MOKHO TONyunTh 1o akcy: +64 3 3433342 wmm snekrponHoit moure: info@canterburyscientific.com.

[aHHbIi NpenapaT coaepXXMT MaTepuarbl YeroBe4eCKOro Ui XXUBOTHOTO NPOUCXOXAEHUSI U AOIHKEH pPacCMaTpUBaTLCS Kak
noTeHUManbHO MHAULIMPOBAHHBIW.

13 S 2l 51 3433342 3 64+ i) e (Sl A5 Ads e J eand) (S alail) il ) 5 latiall" and wivw.canterburyscientific.com cas e Usd se e il sany aladiul) Gl ) i 5
.info@canterburyscientific.com

e (3585 O Jainall (e Ll e Lgne Jalaill Gany s gn 5l (5 s Jame <3 3 ge o il 13 5 sy

_
Upute za uporabu na raznim jezicima dostupne su na na§oj 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 st 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 obtine o versiune tiparita 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.

Strana 2 of 5 Déatum Revizie: 2019-04
IFU-018 SK Cislo verzie: 9



Opis a pouZzitie

Kvapalné pripravky na kontrolu hemoglobinu Alc extendSURE™ [CONTROL] st vyrobené z Tudskej
krvi a obsahuju normalny hemoglobin, konzerva¢né latky a stabilizatory. Zlozenie tychto pripravkov
zabezpecuje ich zvysent stabilitu. Kontrolny pripravok pre hladinu 2 sa vyraba procesom riadenej
glykécie nediabetickej krvi in vitro.

Kontrolné pripravky st uréené na pouzitie ako materialy kontroly kvality na monitorovanie spravnosti
a presnosti laboratornych skiiSobnych postupov kvantitativneho stanovenia HbAlc pre tieto druhy
analyz: iénova HPLC, imunoanalyza a enzymatické postupy. (il Na konkrétne pouzitie v prislusne;
analyze pozrite navod na pouzitie dané¢ho analyzatora. Kontrolny pripravok sa nema pouzivat ako
kalibrator.

Spravna laboratorna prax urcuje, ze vo vSetkych laboratéridch mé byt zavedeny program kontroly
kvality. Tento program pozostava z rutinnej analyzy tychto kontrolnych pripravkov vyskolenym
laboratornym persondlom a z vyhodnotenia zdokumentovanych vysledkov ich porovnanim s
prijatelnymi laboratérnymi limitmi. Ak su vysledky mimo tychto limitov, je potrebné zopakovat’
analyzu kontrolného pripravku a skontrolovat’ parametre metddy, faktory prostredia a pouzité techniky.
Ak sa po zopakovani analyzy vysledky nad’alej nachadzaji mimo prijatel'nych limitov, obratte sa na
vyrobcu kontrolného pripravku, ktory vam poskytne d’alsiu pomoc pri interpretacii vysledkov kontroly.

Spravna laboratérna prax d’alej urcuje, ze kontrolné vzorky a vysledky musia byt uloZzené mimo vzoriek
a vysledkov pacientov.

Klinicka aplikacia merania hemoglobinu Alc

Meranie HbAlc je osobitne uzitocné u diabetickych pacientov. Hladina glukézy v krvi je vel'mi
premenliva a testovanie okamzitej hladiny glukdzy v krvi neodraza priemernu situaciu. Tvorba HbAlc
prebieha pomaly (cca 0,05 %/den) a nepretrzite pocas 120-dnovej zivotnosti krviniek. Meranie HbAlc
je pre lekarov uzitoéné ako ukazovatel’ dlhodobej koncentracie glukozy v krvi a teda ako miera stupiia
kontroly alebo samoregulacie u diabetického pacienta. Kazdé laboratérium by vSak malo urcit
referenény interval, ktory zodpoveda charakteristikam testovanej populacie. Kazdé zvysenie hladiny
HbAlc o jedno percento zodpoveda zvySeniu priemernej hladiny glukézy v krvi o cca 30 mg/dL alebo
1,7 mmol/L. Plati v§eobecné pravidlo, ze hladina HbAlc nad 10 % predstavuje slaba kontrolu diabetu,
zatial’ ¢o hodnoty medzi 6,5 % a 7,5 % naznacuju jeho dobrua kontrolu.

Obsah supravy
REF B12396
Popis:

o 2 fTasti¢ky kvapalného pripravku na kontrolu hemoglobinu Alc extendSURE™ pre hladinu 1 s
obsahom 1,0 ml.

. 2 flasticky kvapalného pripravku na kontrolu hemoglobinu Alc extendSURE™ pre hladinu 2 s
obsahom 1,0 ml.

. 1 informacny list.

. 3 karty hodnét $pecifickych pre prislusna Sarzu

Bezpecnostné opatrenia/varovania

VAROVANIE
&) Potencialne biologicky nebezpecny material

Pri vyrobe tychto kontrolnych pripravkov boli pouzité ervené krvinky lPudského povodu. Kazda
jednotka bola ziskana od darcov krvi a bola testovana pomocou metédd prijatych Uradom na kontrolu
potravin a lie¢iv USA (FDA) a bolo zistené, ze nereagovala s povrchovym antigénom hepatitidy B, anti-
HCV, anti-HIV 1 a 2 a syfilisu. Ziadna skiobna metoda neméze poskytnat’ tplni istotu, Ze kontrolny
pripravok obsahujuci materidly I'udského povodu neobsahuje tieto alebo iné infekéné latky. Spravna
laboratérna prax urCuje, Ze vSetky materidly l'udského povodu sa maji povazovat za potencidlne
infekéné a je potrebné s nimi zaobchadzat’ s prijatim rovnakych bezpe¢nostnych opatreni ako pri
vzorkéch od pacientov.
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/\ UPOZORNENIE

. Pred pouZitim kontrolnych pripravkov si pozorne PRECITAJTE tento INFORMACNY
LIST.

e NA DIAGNOSTICKE POUZITIE |VD| IN VITRO.

. Pri pouZivani tychto kontrolnych pripravkov sa ODPORUCA OCHRANNY ODEV
(okuliare, rukavice a laboratérny plast’).

. S vyradenymi alebo rozliatymi kontrolnymi pripravkami zaobchadzajte a zne§kodnite ich
v sulade s vasimi bezpe¢nostnymi laboratérnymi usmerneniami alebo miestnymi predpismi.

e  Tento PRIPRAVOK OBSAHUJE malé mnoZstvo KYANIDU DRASELNEHO.
PRIPRAVKY NEPOZIVAJTE.

e NEPOUZIVAJTE KONTROLY PO DATUME SPOTREBY a nikdy nepouZivajte rozne
SarZe kontrol sucasne..

e Ak kontrolny pripravok javi znamky MIKROBIALNEJ KONTAMINACIE alebo
HNEDEHO SFARBENIA, pripadne obsahuje VYZRAZANE CASTICE, fPasti¢ku
vyrad’te.

Skladovanie a zaobchadzanie
Produkt je nutné skladovat’ chraneny pred svetlom, najlepsie v origindlnom baleni.

‘ Neotvorené fPasticky
Neotvorené flasticky s tekutou kontrolou extendSURE™ Haemoglobin Alc je potrebné skladovat’ v
stojatej polohe pri teplote 2 — 8 °C. Kontroly je mozné pouzivat’ az do posledného diia mesiaca exspiracie
=, ktory je uvedeny na fTasticke, a su stabilné po dobu 30 mesiacov od datumu vyroby.

‘ Otvorené fPasticky

Otvorené fTasti¢ky kvapalného pripravku na kontrolu hemoglobinu Alc extendSURE™ by sa mali
skladovat v zvislej polohe pri teplote 2 — 8 °C. Po otvoreni sa kontrolné pripravky sa m6zu pouzivat’ po
dobu 30 dni v tesne uzavretych flastickach. Kontrolné pripravky by nemali zamrznit' a nasledne sa
roztopit’.

Postup kontroly

Kvapalné pripravky na kontrolu hemoglobinu Alc extendSURE™ sa dodavaja pripravené na pouZitie;
zaobchadzajte s nimi rovnako ako so vzorkami od neznamych pacientov a pouzivajte ich v sulade s
pokynmi vyrobcu dodanymi s prislusnym pristrojom/metédou. Kontrolné pripravky maji elucny profil
kolony porovnatel'ny s hemolyzatmi z plnej krvi pacientov.

Priradenie hodnét, vyhlasenie o sledovatel’nosti a hodnoty analyz

Priemerné kontrolné hodnoty a hodnoty rozsahu pre hemoglobin Alc v chemickych
systtmoch AU a DxC su uvedené na pripojenej karte hodndt Specifickych pre prislusni Sarzu
extendSURE™

LOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD| v jednotkach % (upravenych podla NGSP
NGSP ALIGNED]) a mmol/mol (upravenych podl'a IFCC IFCC ALIGNED]), ako aj v jednotkach g/dL a
mmol/L. TaktieZ pre kazda kartu je uvedena hodnota celkového hemoglobinu v jednotkdch g/dL a
mmol/L.

Hodnoty pre kontrolny pripravok pre hladinu 1 st vytladené na jednej strane kazdej karty a
hodnoty pre kontrolny pripravok pre hladinu 2 st vytlacené na druhej strane.

Tieto analytické hodnoty boli ziskané z opakovanych analyz a st vysledovatelné a Specifické pre
Analyzu pristroja vyrobcu/reagentu hemoglobinu Alc

IMANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN Alc REAGENT ASSAY| pomocou pristrojov a
Sarzi reagentov dostupnych v Case analyzy a su Specifické pre tito Sarzu kvapalnych pripravkov na
kontrolu hemoglobinu Alc.

Ked’ze analytické hodnoty zavisia od analytickych postupov, ako aj od niektorych inych faktorov, a
pretoZze iné analytické systémy mozu davat’ iné hodnoty, odporiéa sa, aby si kazdé laboratorium
zaviedlo svoje vlastné kontrolné limity na zaklade kazdodenného pouZzivania daného testu. Kazdy
vysledok, ktoré je mimo limitov zavedenych vo vasom laboratoriu, by sa mal preskiimat’.
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Symboly smernice o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
(IvDD, 98/79/EC a I1SO 15223-1:2016)
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Caution, consult accompanying documents Biological Risks Temperature limitation Consult Instructions for Use Control Batch Code (Lot)
Attention, consulter les documents joints Risques Température limite Consulter la notice d’emploi Controle Code de lot (Lot)
Achtung, Begleitdokumente beachten biologiques Zulassiger Gebrauchsanweisung Kontrolle Chargencode
Precaucion, consulte la documentacion Biogefahrlich Temperaturenbereich beachten Control (Chargenbezeichnung)
adjunta Riesgos Limitacion de temperatura Consulte las instrucciones de Controllo Cadigo de lote (Lote)
Attenzione, consultare i documenti allegati biolégicos Limitazione della uso Controle Codice batch (lotto)
Let op, raadpleeg de begeleidende Rischi biologici temperatura Consultare le istruzioni per Controlo Batchcode (partij)
documenten Biologische Temperatuurgrens l'uso Kontroll Céddigo de Lote (Lote)
Cuidado: consultar os documentos anexos risico's Limites de temperatura Raadpleeg de Kontroll Sarzskéd (sarzs)
Vigyazat! Olvassa el a kisér6é Riscos Hémérséklet-korlatozas gebruiksaanwijzing Kontrol Batchkod (lot)
dokumentumokat. biolégicos Temperaturgrans Consultar as Instrugées de KoHTponeH Kume Kodu (Grup)
Forsiktighet, konsultera medféljande Biol4giai Sicaklik sinir Utilizacao matepwvan Kop Ha cepus (naptuaa)
dokument veszely! OrpaHuyeHune Ha Olvassa el a Hasznalati Kontrola Kaéd davky (Sarze)
Dikkat, birlikte gelen dokiimana bakin Biologiska risker TemnepaTtypaTta utasitast. Kontrol Batchkode (lot)
BHumaHue, KoHcynTupanTe ce ¢ Biyolojik Riskler Teplotni rozmezi Lé&s bruksanvisningen Kontrolé Partijos kodas (serija)
npuapyxasalyuTe JOKYMEHTU Bronornyxn Temperaturbegraensning Kullanma Talimatlarina Bakin Kontrolli Erékoodi (erd)
Upozornéni: Seznamte se s doprovodnymi puckoBe Temperataros ribos KoHcynTupaiite ce ¢ ‘EAeyxog KwdIkog Trcxpnécxg (Maprida)
dokumenty Biologicka rizika Lampétilarajoitus MHCTpYKUMNTe 3a ynoTpeba RIZm s Gxr4ws)
Vigtigt, se vedlagte dokumenter Biologisk fare I'Isploplouog Beppokpaaiog Viz Navod k pouziti arvka—iL Oy ka—F
Demesio! Zr. pridétus dokumentus Biologiniai I PRI Se brugsanvisningen KoHTpons Kop cepuu (napTusi)
Huomio, katso oheisasiakirjat pavojai SRR Zr. naudojimo instrukcijas ) Qi (sl Al o 58
I'Ipocoxr’] OUMBOUAEUBEITE TA CUVOBEUTIKG Biologiset vaarat TemnepaTypHble Katso kayttdohje Kontrola Kod sarze

£yypag BioAoyikoi orpaHuyeHust ZuuBouAauGslTa TIG 0dnyieg
E$, ﬁlﬂl‘ﬁlﬂ‘hﬁﬁﬁf{@l Kkivduvol Al cila g0 ag0a é;
2L HROXEESE Y E R Teplotné obmedzenie Iﬂ%ﬁﬁﬁﬂﬁ:ﬁ
MpedocTepexeHme, CBEPLTECH C EMEH )R ERGREESE
COMNPOBOANTESNbHBIMI [OKYMEHTaMU Buonoruyeckas CBepbTech C MHCTPYKLMEN MO
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Upozornenie, pozrite sprievodn( dokumentéaciu A sl yhladl plaaiu¥l bl asl

Biologické rizika

Pozrite pokyny na pouzitie
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Authorized Representative in the European Manufacturer Use by YYYY-MM European Conformity Catalog number In Vitro Diagnostic Medical
Community Fabricant A utiliser avant AAAA-MM Conformité Européenne Numéro catalogue Device

Représentant agréé pour la C.E.E. Hersteller Verwendbar bis JJJJ-MM Européische Bestellnummer Dispositif médical de diagnostic
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