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Informacgdes de Utilizagcao

Controlos liquidos de HbAlc extendSURE™

Atencado: Foram feitas as seguintes atualizacdes a esta versao das Informacdes de Utilizacao

A marca CE estd seguida do numero do organismo notificado: 2797.

Alterado o nome do dispositivo para ser consistente com os rétulos.

Alteradas as caixas dos idiomas nas paginas iniciais para remover a referéncia a fontes de origem animal.

Atualizada a Utilizacdo Prevista para adicionar os sistemas quimicos Beckman Coulter.

Alterada a Descricdo e a seccdo da Utilizacdo Prevista para acréscimo de:

a. Medidas aimplementar no caso de um incidente grave na UE.
b. Referéncia ao resumo do relatério de seguranca e desempenho

Removidas as referéncias ao numero de fax CSL.

7. Alterada a seccdo N3o Aberto para indicar que os controlos podem ser utilizados até ao prazo de validade =
apresentado no frasco.

8. Removida a informacdo “pronto a usar” da sec¢ao Procedimento de Controlo.

9. Alterado o titulo da tabela de simbolos para fazer referéncia ao Regulamento sobre diagndsticos in vitro (UE)
2017/746.

10. Alterado o tipo de letra.

11. Remocdo da referéncia a Declaracdo de Rastreabilidade no Procedimento de Controlo e acréscimo da sec¢ao
sobre Caracteristicas de Desempenho com informacdes detalhadas sobre Rastreabilidade e Variacdo de Lote para
Lote. Adicdo da secgdo Referéncias com a listagem de referéncias citadas na seccdo Caracteristicas de
Desempenho.

12. Atualizado o endereco do representante autorizado (EC REP).

13. Cédigos de idioma de duas letras alterados para chinés (zh), checo (cs) e turco (tr).

14. Adicionado o idioma cazaque.

15. Adicionado o simbolo do representante suico (CH-REP), as tradugdes correspondentes e os detalhes do mesmo.
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Instructions For Use in multiple languages are available on our website: www.canterburyscientific.com under the “Technical Resources” section. A paper version can be obtained by
e-mail: info@canterburyscientific.com.

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

Les instructions d’utilisation sont disponibles en plusieurs langues sur notre site web, www.canterburyscientific.com, dans la rubrique «Technical Resources [Ressources
techniques] ». Vous pouvez obtenir un exemplaire papier par e-mail, a I'adresse : info@canterburyscientific.com.

Ce produit contient des substances humaines et doit, par conséquent, étre traité comme un produit potentiellement infectieux.

@ Bedienungsanleitungen in verschiedenen Sprachen sind auf unserer Webseite erhéltlich: www.canterburyscientific.com im Abschnitt , Technical Resources” (technische Ressourcen).
Ein Papierexemplar erhalten Sie auf Anfrage per E--Mail: info@canterburyscientific.com.

Dieses Produkt enthélt aus menschlichen Quellen gewonnene Materialien, die als potenziell infektios gehandhabt werden sollten.

Las Instrucciones de uso estan disponibles en varios idiomas en nuestro sitio web: www.canterburyscientific.com en la seccién “Recursos técnicos”. Puede solicitar un ejemplar
impreso a través del correo electrénico:- info@canterburyscientific.com.

Este producto contiene materiales de origen humano y debe tratarse como potencialmente infeccioso.

Le istruzioni per I'uso in pill lingue sono disponibili sul nostro sito Web: www.canterburyscientific.com, nella sezione "Risorse tecniche". La versione cartacea puo essere ottenuta
tramite e-mail: info@canterburyscientific.com.

Questo prodotto contiene materiali di origine umana e deve essere trattato come potenzialmente infettivo.
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Gebruiksaanwijzingen in meerdere talen zijn beschikbaar op onze website: www.canterburyscientific.com onder de rubriek 'Technical Resources'. Een papieren versie is verkrijgbaar
via e--mail: info@canterburyscientific.com.

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

Estdo disponiveis no nosso site Instrugdes de Utilizagdo em varias linguas: www.canterburyscientific.com na secgdo “Recursos Técnicos”. Uma versdo em papel pode ser obtida por e-
mail: info@canterburyscientific.com.

Este produto contém materiais de origem humana e deve ser tratado como potencialmente infecioso.

Hasznalati utasitas tobb nyelven rendelkezésre all webhelylinkdn, a www.canterburyscientific.com cimen, a ,,M(szaki er6forrasok” részben. A papiralapu valtozat e--mailben
igényelhetd az alabbi cimrdl: info@canterburyscientific.com.

Ez a termék emberi eredet(i anyagokat tartalmaz, és potencidlisan fert6z6ként kezelendd.

Pa var webbplats finns bruksanvisningar pa flera sprak: www.canterburyscientific.com i avsnittet “Tekniska hjdlpmedel". En pappersversion kan erhallas per e-post:
info@canterburyscientific.com.

Denna produkt innehaller humant kallmaterial och den bor behandlas som potentiellt smittsam.

Birgok dilde Kullanim Talimatlari Web sitemizde mevcuttur: www.canterburyscientific.com adresinde “Technical Resources” (Teknik Kaynaklar) bélimunde. Basili stirim e-posta ile
saglanabilir: info@canterburyscientific.com.

Bu Urlin insan kaynakli materyaller icermektedir ve potansiyel olarak bulasici oldugu distintlerek islem yapilmaldir.

WHCTpyKumuTe 3a ynoTpeba Ha pas/iMiHM e3uLmM MoXKeTe Aa HamepuTe Ha Hawua yebcaiT: www.canterburysciaching.com, nog pasgen , TexHudecku pecypcu”. Bepcus Ha xapTueH
HocUTen Moxe fa 6bae nonydeHa no -umein: info@canterburyscientific.com.

To3m NPOAYKT CbAbPXKA MaTepuanu oT YOBELLKM NPOU3XOA U cneaBa Aa ce TpeTupa KaTto NoTeHUUaNHo 3apé3eH.

Névod k poufZiti v nékolika jazycich je k dispozici na nasich webovych strankdch: www.canterburyscientific.com v ¢asti “Technical Resources” (Technické zdroje) - Instructions for use
(Néavody k poutZiti). Papirovou verzi Ize ziskat-e-mailem: info@canterburyscientific.com.

Tento vyrobek obsahuje biologické materialy z lidského organismu a musi tedy byt povazovan za potencialné infekéni.

@ Brugsanvisning pa flere sprog er tilgengelig pa vores hjemmeside: www.canterburyscientific.com under afsnittet “Tekniske ressourcer”. En papirversion kan fas via e-mail:
info@canterburyscientific.com.

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

Naudojimo instrukcijas keliomis kalbomis galima rasti masy interneto svetainéje www.canterburyscientific.com skyriuje Techniniai iStekliai. Popierine versijg galima gauti el. pastu:-
info@canterburyscientific.com.

Sio produkto sudétyje yra Zzmogaus kilmés medziagy, todél jj reikia laikyti potencialiai infekciniu.

Sivustoltamme 16ytyy kdyttoohjeet useilla eri kielilld: katso sivulta www.canterburyscientific.com kohta Technical Resources (Tekniset resurssit). Paperiversio on saatavilla sahko-
postitse: info@canterburyscientific.com.

Tama tuote sisaltad ihmisperdisia lahdemateriaaleja, ja sitd on kasiteltdva mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.

m 06nyieg xpriong oe SLadopeg YAwooeg eival SLtabeotpeg otov Siktuako Ttomo pag: www.canterburyscientific.com otnv evotnta «Texvikoi mdpow. Evtumn popodr pnopet va AndOet
péow e-mail: info@canterburyscientific.com.

AuTO TO TIPOLOV TIEPLEXEL UALKA avOpWTvng TPOEAEUONG KA TIPETIEL VAL AVTLUETWTTIZETAL WG SUVNTIKA LOAUOHOTLKO.

[t VIHCTpYKLMM NO NPUMEHEHWMIO Ha Pa3HbIX A3bIKax AOCTYMNHbI Ha HaleM caiiTe: www.canterburyscientific.com B pasgene «TexHUYecKue pecypcbl». BymaxkHy0 BEPCUIO MOXKHO
no/y4nTb, OTNPaBUB 3anpoc Ha -agpec info@canterburyscientific.com.

70T NPOAYKT COAEPHKUT Henoseyeckmne 6MOMaTepMa}'IbI n Tpe6yeT OCTOPOXXHOro o6pau.|,eHm1 KaK noTeHuunaabHO MHd)eKLIMOHHO OnacHbIN.

Hasznalati utasitas tobb nyelven rendelkezésre all webhelyiinkén, a www.canterburyscientific.com cimen, a ,,Miszaki er6forrasok” részben. A papiralapu véltozat e--mailben

igényelhet6 az alabbi cimrél: info@canterburyscientific.com.

Ez a termék emberi eredet(i anyagokat tartalmaz, és potencialisan fert6z6ként kezelendé.

Pokyny na poutZitie v réznych jazykoch st dostupné na nasej webovej lokalite: www.canterburyscientific.com v ¢asti Technické zdroje. Papierovu verziu je mozné ziskat-e-mailom na
adrese: info@canterburyscientific.com.

Tento produkt obsahuje materidly ludského pévodu a malo by sa s nim zaobchadzat ako s potencialne infekénym materialom.

Instructiunile de utilizare in mai multe limbi sunt disponibile pe site-ul nostru web: www.canterburyscientific.com la sectiunea ,Resurse tehnice”. O versiune imprimata poate fi
obtinuta prin e--mail: info@canterburyscientific.com.

Acest produs contine materiale de origine umand si trebuie tratat ca fiind un produs potential infectios.
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Descricao e Utilizagao Prevista

Os Controlos Liquidos de HbA1c [CONTROL] extendSURE™ s3o preparados a partir de sangue humano e contém hemoglobina
normal, conservantes e estabilizadores. Os controlos sdao formulados para conferir uma maior estabilidade. O controlo de Nivel 2 é
produzido através de um processo de glicagdo in vitro controlada de sangue nao diabético.

Os Controlos Liquidos de HbAlc extendSURE™ s3o usados para efetuar o controlo de qualidade do Ensaio de HbA1c nos sistemas
quimicos Beckman Coulter DxC, DxC AU e AU. 11 Para aplicag3o especifica num ensaio particular, consulte 0 manual de
funcionamento do analisador. O controlo ndo deve ser utilizado como um calibrador.

As boas praticas laboratoriais ditam que se deve estabelecer um programa de controlo de qualidade em todos os laboratérios.
Este programa consiste no ensaio por rotina destes controlos por técnicos de laboratério com formagao 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, fatores ambientais e técnicas. Se, depois de voltar a processar o controlo, o
resultado ou resultados continuarem a estar fora dos limites aceitdveis, entre em contacto com o fabricante do controlo para
maior assisténcia na interpretagdo do controlo.

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

Para os utilizadores e/ou doentes estabelecidos na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo
deve ser comunicado a Canterbury Scientific Limited e a autoridade competente no Estado-Membro em que o utilizador e/ou o
doente estd estabelecido.

O resumo do relatdrio de seguranga e desempenho esta disponivel mediante pedido apresentado a Canterbury Scientific Limited
ou no URL EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed, onde esta ligado ao UDI-DI Basico.

Aplicacao clinica da determina¢ao da hemoglobina Alc

A determinagdo da HbA1lc é especialmente util no doente diabético. Os niveis de glicose no sangue apresentam uma ampla
flutuacdo e a andlise instantanea da glicose no sangue nao reflete a situagdo média. A formagdo de HbA1lc ocorre lenta (cerca de
0,05%/dia) e continuamente durante a vida de 120 dias do glébulo vermelho. A determinac3do dos niveis de HbA1lc é til para os
médicos como um integral de longo prazo da concentracgdo de glicose no sangue e, consequentemente, como uma medida do
grau de controlo ou autocontrolo pelo doente diabético. Todavia, cada laboratério deve determinar um intervalo de referéncia
correspondente as caracteristicas da populagdo 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
REF B12396

Descrigao:

e 2 frascos de Nivel de Controlo Liquido 1 de HbAlc extendSURE™ de enchimento de 1,0 ml.
e 2 frascos de Nivel de Controlo Liquido 2 de HbAlc extendSURE™ de enchimento de 1,0 ml.
e 1 folha de informacgdes.

e 3 Cartdes de atribuicdo de valores Especificos para o lote

Precaug¢6es/Adverténcias
AVISO

& Material com Potencial Risco Bioldgico

No fabrico dos controlos foram utilizados, como material de fonte, gldbulos vermelhos humanos. Cada unidade foi obtida a partir
de dadores de sangue e testada por métodos aceites pela FDA, tendo-se verificado como ndo reativa 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 infeciosos. As boas praticas laboratoriais
ditam que todo o material de origem humana deve ser considerado potencialmente infecioso e manuseado com as mesmas
precaucdes utilizadas com amostras de doentes.

A PRECAUCAO

e Por favor, LEIA esta FOLHA DE INFORMACOES na integra antes de utilizar os materiais de controlo.
PARA UTILIZACAO EM DIAGNOSTICO IN VITRO .
Ao utilizar estes controlos, RECOMENDA-SE o uso de VESTUARIO DE SEGURANCA (6culos, luvas e bata de
laboratério).

e Controlos descartados ou derramados devem ser tratados e eliminados em conformidade com as normas de
seguranca do seu laboratério ou regulamentagdes locais.
Este PRODUTO CONTEM uma pequena quantidade de CIANETO DE POTASSIO. NAO INGERIR.
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 CONTAMINAGAO MICROBIANA ou DESCOLORAGAO CASTANHA ou PRECIPITAGCAO nos
controlos, elimine o frasco.

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

Pagina3de7 Data de revisdo: 2024-01
IFU-018 PT Edicdo n.2: 12


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

1 Nao aberto

Os frascos de Controlo Liquido ndo abertos de HbAlc extendSURE™ devem ser conservados numa posigao vertical a uma
temperatura de 2-8 °C. Os controlos podem ser utilizados até ao prazo de validade H apresentado no frasco e estes permanecem
estdveis durante 30 meses a partir da data de fabrico.

l’rAberto

Os frascos de Controlo Liquido abertos de HbAlc extendSURE™ devem ser armazenados numa posicdo 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 HbAlc extendSURE™ 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 respetivo. Os controlos
apresentam perfis de eluicao de coluna compardveis a hemolisados de sangue total de doentes.

Atribuicao de valores e Valores de ensaio

Os valores Média e Intervalo do Controlo para a Hemoglobina Alc nos sistemas quimicos AU e DxC est3o
detalhados no Cartdo de atribuicdo de valores Especifico para o lote do extendSURE™

LOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD| em Unidades de % (Alinhado NGSP [NGSP ALIGNED]) e mmol/mol (Alinhado IFCC
IFCC ALIGNED]|), bem como em unidades de g/dl e mmol/I. Estd 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 analises de replicados e sdo rastredveis e especificos para o 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.

Em virtude de os valores de ensaio serem dependentes dos procedimentos de ensaio bem como de varios outros fatores, e
porque outros sistemas de ensaio podem produzir valores diferentes, recomenda-se que cada laboratério deva estabelecer os
seus préprios limites de controlo a partir da utilizagdo didria do teste. Qualquer resultado que caia fora dos limites estabelecidos
pelo seu laboratdrio deve ser investigado.

Caracteristicas de desempenho
Rastreabilidade e Variacao de lote para lote
Os valores alinhados da Federagdo Internacional de Quimica Clinica (IFCC) atribuidos aos Controlos Liquidos de HbAlc

extendSURE™ no Cartdo de atribuigcdo de valores Especifico para o Lote extendSURE™ incluido sdo rastredveis ao método de
referéncia IFCC através do material de referéncia da HbAlc da IFCC (HBA-IFCC-CAL).

Analito Materlal/njet_odo Unidades _Tipo de Nivel Média alvo?! Intervalo de desempenho?
de referéncia instrumento
1 36- 48 Todos os lotes anteriores ao Lote 4090: +7
. Todos os lotes a partir do Lote 4090: +6
Sistemas AU -
) 64 -108 Todos os lotes anteriores ao Lote 4090: +15
Todos os lotes a partir do Lote 4090: +14
IFCC . 3 1 36-48 Todos os lotes a partir do Lote 4197: +7
(HBA-IFCC-CAL) | Mmol/mol | Sistemas DxC AU 64 - 108 Todos os lotes a partir do Lote 4197: 14
1 36- 48 Todos os lotes anteriores ao Lote 4090: +7
. Todos os lotes a partir do Lote 4090: +7
Sistemas DxC -
) 64 -108 Todos os lotes anteriores ao Lote 4090: +17
HbA1c Todos os lotes a partir do Lote 4090: +16
1 5565 Todos os lotes anteriores ao Lote 4090: +1,0
. T Todos os lotes a partir do Lote 4090: 1,0
Sistemas AU -
) 80-12.0 Todos os lotes anteriores ao Lote 4090: +1,8
! ! Todos os lotes a partir do Lote 4090: +1,7
NGSP o . 3 1 5,5-6,5 Todos os lotes a partir do Lote 4197: +1,0
(HBA-IFCC-CAL) %HbALc | Sistemas DxC AU 2 8,0-12,0 Todos os lotes a partir do Lote 4197: £1,7
1 5565 Todos os lotes anteriores ao Lote 4090: +1,1
. T Todos os lotes a partir do Lote 4090: +1,0
Sistemas DxC -
) 80-12.0 Todos os lotes anteriores ao Lote 4090: +2,0
! ! Todos os lotes a partir do Lote 4090: +1,8

'Durante o fabrico dos Controlos Liquidos de HbAlc extendSURE™, a Canterbury Scientific visa valores médios de mmol/mol e % de HbAlc nos
intervalos indicados para os controlos de Nivel 1 e Nivel 2. Os valores especificos do lote atribuidos situam-se dentro deste intervalo previsto.
2Durante a atribui¢do de valores dos Controlos Liquidos de HbAlc extendSURE™, para o primeiro lote de validagdo (Lote # 4062), o intervalo de
desempenho foi fixado em +20% do valor médio de %HbA1c atribuido tanto para o Nivel 1 como para o Nivel 2 deste lote. Para o segundo e
terceiro lotes de validagdo subsequentes (Lotes 4064 e 4066), o intervalo de desempenho foi estabelecido como o intervalo de desempenho
para o lote N-1 e subsequentemente mantido em +20% do valor de %HbA1c atribuido aos controlos de Nivel 1 e Nivel 2 para o primeiro lote de
validagdo (Lote 4062). Uma vez que o intervalo de desempenho do lote 4066 era superior a seis vezes o desvio padrdo global do lote 4090 (o
primeiro lote subsequente), o intervalo de desempenho foi revisto para +17% do valor de %HbA1c atribuido aos controlos de Nivel 1 e Nivel 2 do
lote 4090. Subsequentemente, o intervalo de desempenho para todos os lotes subsequentes ao lote 4090 foi definido como o intervalo de
desempenho para o lote N-1 e foi mantido em £17% do valor de %HbA1c atribuido aos controlos de Nivel 1 e Nivel 2 do lote 4090. O intervalo de
desempenho é determinado durante o desenvolvimento do produto e é monitorizado em cada lote com base em sinais de aviso, alteracGes
documentadas na tecnologia e opinido profissional, e sdo mantidos intervalos histdricos. Os Cartdes de atribuigdo de valores Especificos para o
lote indicam os valores que correspondem ao intervalo de desempenho atribuido.
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3A atribuigdo de valores no DxC 700 AU foi introduzida a partir do Lote 4197. Como se tratava de um sistema novo na altura, foram selecionados
a média e o intervalo de desempenho do lote de sistemas anterior que tinha as caracteristicas mais aproximadas ao DxC 700 AU. Neste caso, as
médias e os intervalos de desempenho do sistema AU foram atribuidos a partir do Lote 4197 (inclusive) para todos os niveis, a exce¢do do IFCC
Nivel 1, para o qual foi utilizado o intervalo mais amplo de 17% do valor médio, conforme permitido pelos controlos internos do processo de
atribuigdo de valores.

A relagdo entre os resultados da rede NGSP (National Glycohemoglobin Standardization Program) (alinhados com o DCCT) e a rede
IFCC foi avaliada e a seguinte Equacdo Mestre foi desenvolvida para a interconversdo de resultados de unidades IFCC (mmol/mol)
para unidades NGSP (%) e subsequentemente utilizada para fornecer valores alinhados com o NGSP no Cartdo de atribui¢do de
valores Especificos para o Lote extendSURE™ incluido.

Equacao Mestre
NGSP = (0,0915 x IFCC (mmol/mol)) + 2,15

A definicdo da relagdo entre as duas redes liga os resultados rastredveis da IFCC aos resultados da HbAlc clinicamente
significativos do Ensaio de Controlo e ComplicagGes de Diabetes (DCCT) e do Estudo Prospetivo de Diabetes do Reino Unido
(UKPDS). A Equacgdo Mestre também fornece estes resultados DCCT com rastreabilidade a um método de referéncia de ordem
superior.

A atribuicdo de valores dos Controlos Liquidos de HbAlc extendSURE® é efetuada em relagdo aos calibradores de HbAlc para os
quais a atribui¢do de valores é efetuada em instalagdes que mantém a certificagdo NGSP para rastreabilidade ao método de
referéncia DCCT através da comparagdo com o Laboratdrio Europeu de Referéncia ESRL # 13 nos seguintes instrumentos Beckman
Coulter: AU480, AU680, AU5800, DxC700AU.

Referéncias: 1, 2, 3,4,5,6,7,8
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Simbolos do Regulamento sobre diagnodsticos in

/N

&
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Caution, consult accompanying documents
Attention, consulter les documents joints
Achtung, Begleitdokumente beachten
Precaucion, consulte la documentacion adjunta
Attenzione, consultare i documenti allegati
Let op, raadpleeg de begeleidende documenten
Cuidado: consultar os documentos anexos
Vigyazat! Olvassa el a kiséré dokumentumokat.
Forsiktighet, konsultera medféljande dokument
Dikkat, birlikte gelen dokiimana bakin
BHWUMaHue, KOHCyATUpaiiTe ce ¢
NPUAPYKaBaLUTe JOKYMEHTH
Upozornéni: Seznamte se s doprovodnymi
dokumenty
Vigtigt, se vedlagte dokumenter
Démesio! Zr. pridetus dokumentus
Huomio, katso oheisasiakirjat
Mpoooyr|, cupBouleuBeite ta cUVOSEUTIKA
gyypada
MpegocTepeeHue, cBepbTeCh C
COMPOBOANTE bHBIMI JOKYMEHTaMM
Upozorenje, konzultirajte prilozene dokumente
Upozornenie, pozrite sprievodnt dokumentaciu
Atentie, consultati documentele anexate
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IR, SABEMIRARSAY
L. fROXEESR
Than trong, tham khao céc tai liéu di kém
Hasap ayzapbiHpi3, inecne Ky;atrapmeH
TaHbICbIHbI3

Biological Risks
Risques biologiques
Biogefahrlich
Riesgos bioldgicos
Rischi biologici
Biologische risico's
Riscos bioldgicos
Bioldgiai veszély!
Biologiska risker
Biyolojik Riskler
BU1OnOrMYHM pUckose
Biologicka rizika
Biologisk fare
Biologiniai pavojai
Biologiset vaarat
Brohoytkot kivéuvot
Buonornyeckan onacHoCTb
Biologické rizikd
Riscuri biologice
il Jolonal
EEERG
EMFH) R Y
Rui ro Sinh hoc
Buonoruaneik Kayintep

Temperature limitation
Température limite
Zulassiger Temperaturenbereich
Limitacion de temperatura
Limitazione della temperatura
Temperatuurgrens
Limites de temperatura
Hémérséklet-korlatozds
Temperaturgrans
Sicaklik siniri
OrpaHuyeHue Ha Temnepartypara
Teplotni rozmezi
Temperaturbegransning
Temperatdros ribos
Lampétilarajoitus
MNeplopiopdg Beppokpaciag
TemriepaTypHble OrpaHU4eHus
Temperaturno ograni¢enje
Teplotné obmedzenie
Limitare de temperatura

B)lyadl Olamys sgu>
SRR
BEHIR
Gidi han nhiét d6
Temnepatypa weri

Consult Instructions for Use
Consulter la notice d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per I'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultar as Instrugdes de
Utilizagdo

Olvassa el a Hasznalati utasitdst.
Lés bruksanvisningen

Kullanma Talimatlarina Bakin
KoHcynTupaiite ce ¢
MHCTPYKLUUTE 33 ynoTpeba

Viz Navod k pouziti

Se brugsanvisningen

Zr. naudojimo instrukcijas

Katso kayttéohje
JupBouleuBeite Tig 0dnyieg
xenong

CBepbTech C MHCTPYKLMEH N0
JKcnayataLumu

Konzultirajte upute za uporabu
Pozrite pokyny na pouzitie
Consultati instructiunile de
utilizare

alasiadl @lsly] axly
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ERASEE SR

Tham khao Hudng dan St dung
Manpganany xeHiHaeri
HYCKaY/IbIKMEH TaHbICbIHbI3

Control
Controle
Kontrolle
Control
Controllo
Controle
Controlo
Kontroll
Kontroll
Kontrol
KoHTponeH matepuan
Kontrola
Kontrol
Kontrolé
Kontrolli
‘EAeyxog
KoHTponb
Kontrola
Kontrola
Control
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Chét kiém chuan
bakblnay

Batch Code (Lot)

Code de lot (Lot)
Chargencode (Chargenbezeichnung)
Cddigo de lote (Lote)

Codice batch (lotto)
Batchcode (partij)

Cddigo de Lote (Lote)
Sarzskdd (sarzs)

Batchkod (lot)

Kiime Kodu (Grup)

Kog Ha cepusa (naptuaa)

Kéd davky (3arze)

Batchkode (lot)

Partijos kodas (serija)
Erdkoodi (erd)

Kwdikdg maptiag (Maptida)
Kog cepuu (naptus)

Serijski broj (Lot)

Kod sarze

Cod lot (Lot)
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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 képvisel& az Eurdpai
Koz8sségben

Auktoriserad representant i EG

Avrupa Birligi'ndeki Yetkili Temsilci
YrbAHOMOLWEH NpeacTasuTen B EBponelickata
o6LWwHocT

Autorizovany zastupce v Evropském spoleéenstvi
Repraesentant i EU

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoj
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
E€0U0L080TNHEVOG QVTLITPOOWTTOG 0TV
Eupwmaikn Kowotnta

YNOAHOMOYEHHbI NpeAcTaBUTeNb B
EBponeiickom coobuiectse

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
Opravneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve
Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Produttore
Fabrikant
Fabricante
Gyarto
Tillverkare
Uretici
Mpoussoguten
Vyrobce
Fabrikant
Gamintojas
Valmistaja
Kataokevaotrg
Mpoussogutens
Proizvoda¢
Vyrobca
Producator
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Use by YYYY-MM
A utiliser avant AAAA-MM
Verwendbar bis JJJJ-MM
Utilizar antes de MM-YYYY
Utilizzare entro AAAA-MM
Te gebruiken véor JJJI-MM
Utilizar até AAAA-MM.
Felhasznalhato: EEEE-HH
Anvinds fore AAAA-MM
YYYY-AA ile Kullanim
[a ce nsnonsea go MMr-Mm
PouZitelné do RRRR-MM
Udigbsdato AAAA-MM
Tinka iki MMMM-mm
Viimeinen kayttopaivamaara KK-
VW
Huepopnvia Aféng MM-EEEE
Wcnonb3osatb Ao YYYY-MM
Koristiti do AAAA-MM
PouZit do RRRR-MM
Utilizati pana la AAAA-MM
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EAERYYYVYEMMA
Sir dung trudc Thang - Ngay
WIKKK-MM aeiiiH naitganaHbiHpI3

European Conformity
Conformité Européenne
Européische Ubereinstimmung
Conformidad Europea
Conformita europea
Europese conformiteit
Conformidade com as normas
europeias
Eurdpai megfelelség
Europeisk dverensstammelse
Avrupa Uygunlugu
EBponeiicko cboTBeTCTBME
Evropska shoda
EU-konformitet
Europos atitiktis
CE-merkintd
SUHPOPGWON HE TOUG
E£UPWTAIKOUG KAVOVIOHOUG
EBponelickoe cooTseTcTBME
Europska sukladnost
Eurdpska zhoda
Conformitate Europeana
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B & IAEARS
N TDEE
Tuan tht Quy dinh Chau Au
Eyponanbik caiikecTik

Catalog number
Numeéro catalogue
Bestellnummer
Ndmero de catalogo
Catalogusnummer
Numero di catalogo
Ndmero de catdlogo
Kataldgusszam
Katalognummer
Katalog numarasi
KaranoxeH Homep
Katalogové ¢islo
Bestillingsnummer
Katalogo numeris
Luettelonumero
ApLBpdg KataAdyou
Homep no katanory
Kataloski broj
Kataldégoveé ¢islo
Numar de catalog
>l SUI o3y
FREZES
HhaDTES
S8 danh muc
Karanor Hemipi

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 eszkoz
Medicinsk anordning for in vitro
diagnostik

In Vitro Teshis Tibbi Cihazi

MeAUUMHCKO U3AeNMe 33 UH BUTPO
[AMArHOCTUKa

In vitro diagnosticky zdravotnicky
prostiedek

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
In vitro -diagnostinen lddketieteellinen
laite

In vitro LayvwoTIKO LaTPOTEXVOAOYLIKO
TpOioV

MeauuMHCKoe yCTPOIACTBO Ana
ANarHocTukm In Vitro

Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku
Medicinske zariadenie pre in vitro
diagnostiku

Dispozitiv medical pentru diagnostic in

vitro

el Dl pasiall ob Slex
RSMOUTEE ST 831
Rot 2 RERMS
Thiét bj y t& chan doan trong &ng nghiém
In vitro ANarHOCTUKanbiK MEAULMHANDIK,
KYPbINFbIChI

Swiss Authorized Representative

Représentant autorisé en Suisse
Bevollméchtigter Schweizer Vertreter
Representante autorizado suizo
Rappresentante autorizzato svizzero

Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger
Representante Autorizado Suigo

Svéjci meghatalmazott képvisel§

Schweizisk auktoriserad representant

isvigre Yetkili Temsilcisi

LLiBefUapCKM YbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen
Svycarsky autorizovany zastupce

autoriseret schweizisk repraesentant
Sveicarijos jgaliotasis atstovas

Sveitsin valtuutettu edustaja
E€ouatoSotnpévog Avtinpoownog tng EABetiag
YnonHOMOYeHHbIN NpeacTasuTens Lilseiuapum
Svicarski ovlasteni predstavnik

Svajciarsky autorizovany zastupca
Reprezentant autorizat elvetian
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Beckman Coulter, AU, UniCel e DxC sdo marcas comerciais da Beckman Coulter, Inc. e estdo registadas no USPTO (Gabinete de Patentes e

Marcas dos EUA).
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