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Verfahren

500 pL Tracer in 2 zuséatzliche Réhrchen geben, um die * Fiigen Sie 100 pL Tracer in 2 zusatzliche Réhrchen hinzu, um die
Gesamt-cpm zu erzielen. Totalaktivitat zu erhalten.

IM3712, IM3713
NUR ZUR VERWENDUNG DURCH FACHKRAFTE
ZWECKBESTIMMUNG

TSH IRMA KIT ist ein In-vitro-Diagnostikum, das zur manuellen quantitativen Bestimmung von Thyreotropin (TSH) in Humanserum und
-plasma durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen ist. Die Messung der Thyreotropin-Konzentration ist als Hilfsmittel bei der Diagnose
von Schilddrisenerkrankungen und zur Uberwachung der TSH-Konzentration nach T4-Hormonersatztherapien (bei Hypothyreose) bzw.
Thyreostatikum-Therapien (bei Hyperthyreose) in der Allgemeinbevdlkerung vorgesehen [1, 2, 3, 4, 5].

PRINZIP

Der immunradiometrische Assay fir TSH ist ein Sandwich-Assay. Es werden monoklonale Mausantikérper verwendet, die sich gegen zwei
unterschiedliche Epitope von TSH richten und daher nicht miteinander konkurrieren. Die Proben oder Kalibratoren werden in Réhrchen
inkubiert, die mit dem ersten monoklonalen Antikérper beschichtet sind, wahrend der zweite monoklonale Antikérper mit der Beschriftung
lodin 125 vorhanden ist. Nach der Inkubation wird der Inhalt der R6hrchen gespiilt, um den nicht gebundenen, mit '°| markierten Antikérper
zu entfernen. Die gebundene Radioaktivitat wird anschlieRend mittels Gamma-Zahler gemessen. Die TSH-Konzentrationen in den Proben
werden durch Interpolation der Standardkurve angezeigt. Die Konzentration von TSH in den Proben ist direkt proportional zur Radioaktivitat.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Allgemeinhinweise:
» Die Kalibrator- und Kontrollflaschchen sollten so kurz wie mdglich gedffnet werden, um eine ibermaRige Verdunstung zu vernmeiden.
* Reagenzien aus Kits von verschiedenen Produktionsserien sollten nicht miteinander vermischt werden.
» Eine Standardkurve ist fir jeden Assay notwendig.
» Der Assay sollte in Doppelbestimmung durchgefiihrt werden.
* Jedes Réhrchen darf nur einmal verwendet werden.
Grundregeln der Handhabung von Radioaktivitat

Annahme, Besitz und Verwendung, Lagerung, Transport und Beseitigung unterliegen den Vorschriften der Atomenergie- bzw. der jeweiligen
staatlichen Behorde. Die Einhaltung der Grundregeln beim Umgang mit Radioaktivitét sollte eine ausreichende Sicherheit gewahrleisten:

* In Raumen, in denen mit radioaktiven Materialien gearbeitet wird, sollte Essen, Trinken, Rauchen und das Auftragen von Kosmetika
vermieden werden.

* Keine Mundpipette verwenden.

» Direkter Kontakt mit radioaktiven Materialien sollte durch Tragen entsprechender Schutzkleidung (Laborkittel, Handschuhe) vermieden
werden.

» Das Arbeiten mit radioaktiven Stoffen muR in dafiir speziell gekennzeichneten Bereichen, die vom normalen Laborbetrieb abgetrennt
sind, erfolgen.

+ Radioaktive Materialien sollten in einem speziell gekennzeichneten Bereich gelagert werden.
« Ein Register der Eingdnge und Lagerung aller radioaktiven Produkte sollte stdndig aktualisiert werden.

« Kontaminierte Labor- und Glasgerate sollten isoliert werden, um eine Kreuzkontamination von verschiedenen Radioisotopen zu
verhindern.

» Kontaminationen des Arbeitsplatzes missen unverzuglich sorgfaltig nach den Ublichen Verfahren entfernt werden.
» Radioaktiver Abfall muss entsprechend den Richtlinien jedes Einsatzortes entsorgt werden.
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Natriumazid

Einige Reagenzien enthalten Natriumazid als Konservierungsmittel. Natriumazid kann mit Blei, Kupfer oder Messing reagieren und dabei
explosive Metallazide bilden. Natriumazid muss entsprechend den 6rtlichen behordlichen Vorschriften entsorgt werden.

Bestandteile menschlichen Ursprungs

Bestandteile menschlichen Ursprungs, die fir diesen Kit verwendet wurden, sind auf HIV-1 und HIV-2 Antikérper, HCV Antikérper und
Hepatitis B surface Antigen (HbsAg) getestet und als nicht reaktiv befunden wurden. Es ist so vorzugehen, als ob eine tatsachliche An-
steckungsgefahr bestiinde. Keine Testmethode kann véllige Sicherheit bieten. Der Kit sollte mit allen notwendigen Sicherheitsvorkehrungen
behandelt werden.

Alle Patientenproben sind als potenziell infektids zu handhaben und samtliche Abfalle missen gemafl den Vorschriften des jeweiligen
Landes entsorgt werden.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Wash Solution U (20X) GEFAHR

H360 Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das
Kind im Mutterleib schadigen.

P201 Vor dem Gebrauch besondere Anweisungen
einholen.

P280 Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen
Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
Borsaure 0,1 - 0,3 %
di-Natriumtetraborat-Decahydrat 0,1 - 0,3 %

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verfligbar.

PROBENENTNAHME, -BEHANDLUNG, -LAGERUNG UND -VERDUNNUNG
»  Serum oder EDTA-Plasma werden empfohlen.
»  Serumproben vor dem Zentrifugieren vollstandig gerinnen lassen.

»  Serum- und Plasmaproben kénnen bei 2—-8 °C gelagert werden, sofern der Assay innerhalb von 24 Stunden durchgefiihrt wird. Im
Falle langerer Aufbewahrungszeiten nach dem Aliquotieren tiefgekuhlt (bei < —18 °C, max. 1 Jahr) lagern, um einem wiederholten
Einfrieren und Auftauen vorzubeugen. Das Auftauen der Probe muss bei Raumtemperatur erfolgen.

*« Wenn die Proben Konzentrationen tiber dem hdchsten Kalibratorwert haben, missen sie mit Nullkalibrator verdiinnt werden.

Serum- und EDTA-Plasmawerte fiir 35 Proben (Serumwerte von 0,73 bis 12,65 mIU/L) wurden mithilfe des TSH IRMA-KITS (IM3712)
verglichen. Folgende Ergebnisse wurden erzielt:

[Plasma] = 0,9739 [Serum] + 0,0145
R = 0,9981

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Die Reagenzien sind bis zum Verfallsdatum verwendbar, wenn sie bei 2-8 °C gelagert werden. Auf die Flaschchen gedruckte Verfallsdaten
betreffen nur die Langzeitlagerung beim Hersteller, vor der Zusammensetzung des Kits. Bitte nicht beachten.

Lagerungsbedingungen fir Reagenzien nach der Rekonstitution oder Verdiinnung werden im Abschnitt ,Verfahren angegeben.
Kit zur Bestimmung von TSH, 100 Réhrchen (REF. IM3712)

Rohrchen: 2 x 50 (gebrauchsfertig)

2|.Tracer: ein 11-mL-Fldschchen (gebrauchsfertig)

Die Flasche enthalt 515 kBq (am Tag der Herstellung) des '®I-markierten Immunoglobulins in Puffer mit Bovinem Serum Albumin,
Natriumazid (<0,1 %), und einem Farbstoff.

Kalibratoren: sieben 1 mL Flaschchen (gebrauchsfertig)

Die Kalibratorflaschchen enthalten 0 bis ca. 50 mIU/L TSH in Rinderserum mit Natriumazid (< 0,1 %). Die exakte Konzentration steht auf
jedem Flaschchen-Etikett. Die Kalibratoren sind zum 3. internationalen Standard der Weltgesundheitsorganisation (WHO), IS 2003 81/565
ruckfuhrbar.

Der 100-mlU/L-Kalibrator (5 x 1,0 mL) kann ebenfalls separat bestellt werden (REF. B69513).
Kontrollproben: 2 Flaschchen (lyophilisiert)

Die Flaschchen enthalten in Rinderserum lyophilisiertes TSH. Der Konzentrationsbereich wird auf einem Beiblatt angegeben.Die
Kontrollproben sind zum 3. internationalen Standard der Weltgesundheitsorganisation (WHO), IS 2003 81/565 rickfuhrbar.
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Waschlosung U (20X): ein 50-mL-Flaschchen

Konzentrierte Lésung muss vor dem Gebrauch verdiinnt werden. Kann auch separat bestellt werden (REF A54825).
Kit zur Bestimmung von TSH (400 Rohrchen, REF. IM3713)

Rohrchen: 8 x 50 (gebrauchsfertig)

2|.Tracer: vier 11-mL-Flaschchen (gebrauchsfertig)

Kalibratoren: sieben 1 mL Flaschchen (gebrauchsfertig)

Kontrollproben: 2 Flaschchen (lyophilisiert)

Waschlosung (20x): zwei 50 mL Flaschen

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Zusatzlich zu der Standardlaborausstattung, werden die folgenden Materialien benétigt:

» Prazisionspipette (100 pL).

* Halbautomatische Pipette (100 pL, 2 mL).

*  Vortex-Mixer.

* Horizontal- oder Orbitalschittler.

* Absaugsystem.

*  Gamma-Counter fur '#I.

VERFAHREN

Reagenzienvorbereitung

Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben.
Rekonstitution der Kontrollproben

Der Inhalt der Flaschchen wird mit einem auf dem Etikett angegebenen Volumen distilliertem Wassers wiederaufgenommen. Eine Wartezeit
von 30 Minuten und leichtes Mischen sollten jegliches Schaumen vor dem Verteilen vermeiden. Die wiederaufgenommenen Lésungen
kénnen bei 2-8 °C fir einen Tag, oder aliquotiert bei < -18 °C fir eine langere Zeit, bis zum Verfallsdatum des Kits, gelagert werden.

Praparation der Waschlésung

Den Inhalt der Flasche in 950 mL distilliertes Wasser schiitten und homogeneisieren. Die verdiinnte Lésung ist bei 2-8 °C bis zum
Verfallsdatum haltbar.

Testdurchfiihrung
Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3
Zugabe Inkubation” Messung
Zugabe zu den beschichteten Réhrchen Roéhrchen absaugen (auBer den zwei
(in dieser Reihenfolge): Rohrchen fiur die Totalaktivitat).
100 uL Kalibratoren, Kontrolle oder 1 Stunde bei 18-25 °C unter Schdtteln Zweimal mit 2 mL Waschldsung waschen.
Probe und (= 280 1/min) inkubieren.
100 pL Tracer. Gebundene cpm (B) und Totalaktivitat
(T) bestimmen (1 min).
1-2 Sekunden vorsichtig vortexen.

* Fligen Sie 100 L Tracer in 2 zusatzliche Réhrchen hinzu, um die Totalaktivitat zu erhalten.
**Wenn der Test automatisiert durchgefiihrt wird ist eine Inkubationszeit von 30 Min. ausreichend.

ERGEBNISSE

Ergebnisse werden durch Interpolation von der Kalibratorkurve bezogen. Die Kurve dient der Bestimmung der Analytkonzentrationen in
Proben, die zum selben Zeitpunkt wie die Kalibratoren gemessen werden.

Standardkurve

Die Ergebnisse wurden in der Abteilung fur Qualitadtskontrolle anhand einer Spline-Kurvenanpassung mit dem Logarithmus der bestimmten
Radioaktivitat (cpmy. — cpmyae) oder B/T nach Subtraktion des Leerwerts auf der vertikalen Achse und dem Logarithmus der
Analytkonzentration der Kalibratoren auf der horizontalen Achse berechnet.

Andere Berechnungsmethoden ergeben unter Umsténden leicht abweichende Ergebnisse.

Totalaktivitdt: 193 875 cpm
Kalibratoren TSH (mlIU/L) cpm (n = 3) B/T (%) CPMka — CPMiaro

0 0 48 - -

1 0,15 301 0,13 253

2 0,50 882 0,43 834

3 1,50 2 456 1,24 2 408

4 5,00 7 799 4,00 7 751

5 15,0 21 889 11,3 21 841

6 50,0 60 513 31,2 60 465
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Proben

Fir jede Probe den cpm-Wert (Cpmepove — CPMkapo) 0der den B/T-Wert nach Subtraktion des Leerwerts auf der vertikalen Achse ausfindig
machen und die zugehdrige Analytkonzentration auf der horizontalen Achse ablesen.

ERWARTETE WERTE

Jedes Labor sollte jedoch seinen eigenen Normalbereich in Gruppen von gesunden Testpersonen festlegen. Die hier angegebenen Werte
dienen nur als Richtlinie.

Euthyreod (n = 127) 0,17 — 4,05 mIU/L
Hyperthyreod (n = 71) < 0,15 mIU/L
Unbehandelter Hypothyreod (n = 58) > 5 mlU/L
QUALITATSKONTROLLE

Zur Einhaltung der Laborgrundregeln sollten regelmafig Kontrollproben benutzt werden, um die Qualitat der Ergebnisse zu sichern. Diese
Proben missen in genau derselben Weise wie die Assay-Proben getestet werden, und die Analyse der Ergebnisse sollte mit angebrachten
statistischen Methoden stattfinden.

Wenn fir die Kontrollen nicht die richtigen Werte ermittelt werden, kénnte dies an ungenauem Arbeiten, unvorschriftsmaRigem Umgang mit
den Proben oder Verfall der Reagenzien liegen.

Im Falle von Verpackungsschaden oder einer Leistungbeeintrachtigung des Produkts, kontaktieren Sie bitte Ihren lokalen Vertreiber oder
benutzen Sie die folgende e-mail: imunochem@beckman.com

GemaR der EU-Verordnung 2017/746 mussen alle schwerwiegenden Zwischenfélle, die sich im Rahmen der Verwendung dieses Gerats
ergeben, an den Hersteller und die zustéandige Behérde des EU-Mitgliedstaats, in dem sich der Benutzer und/oder Patient befindet, gemeldet
werden.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

(Fiir mehr Details, siehe die Beilage “APPENDIX”).

Reprasentative Daten dienen nur der Veranschaulichung. Die in einzelnen Labors erzielten Leistungen kénnen anders ausfallen.
Empfindlichkeit

Analytische Sensitivitat: 0,04 mlU/L

Funktionelle Sensitivitat: 0,141 mIU/L

Spezifitit

Der in diesem Immunoassay verwendete Antikorper ist hdchst spezifisch fir TSH. Extrem niedrige Kreuzreaktionen wurden mit einigen
verwandten Molekilen (LH, FSH, hCG, GH, Prolaktin) ermessen.

Prazision
Intra-Assay

Die Proben wurden in derselben Serie 10 Mal getestet. Die Variationskoeffizienten ergaben einen Wert von weniger oder gleich 3,7 % bei
Serumproben.

Inter-assay

Proben aus 16 verschiedenen Serien wurden als Doppelbestimmungen getestet. Der Variationskoeffizient war jeweils weniger oder gleich
8,6 % fur Serumproben.

Genauigkeit

Verdiinnungstest

Hoch konzentrierte Proben wurden mit Nullkalibrator verdinnt. Die erhaltene Wiederfindung befindet sich zwischen 92,7 % und 109 %.
Wiederfindungstest

Schwach konzentrierte Proben wurden mit definierten TSH-Mengen vermischt. Die erhaltene Wiederfindung befindet sich zwischen 99,4
% und 107 %.

Messbereich (von analytischer Sensitivitat bis zum héchsten Kalibratorwert): 0,04 bis circa 50 mIU/L.

EINSCHRANKUNGEN
Die Nichtbeachtung der Anweisungen in dieser Packungsbeilage kann die Ergebnisse signifikant beeinflussen.

Die erhaltenen Ergebnisse sind vor dem Hintergrund der gesamten klinischen Situation des Patienten unter Berticksichtigung seiner
klinischen Vorgeschichte, den Ergebnissen anderer Testergebnisse sowie weiteren vorliegenden Informationen zu interpretieren.

Keine hamolysierten, lipdmischen oder ikterischen Proben verwenden. Weitere Hinweise dazu finden Sie in Appendix (Anhang), §
Interference (Interferenzen).

Bei Immunassays koénnen heterophile Antikérper in der Patientenprobe Interferenzen verursachen. Patienten, die regelméaRig
Kontakt mit Tieren hatten oder sich einer Immuntherapie oder diagnostischen Verfahren unter Einsatz von Immunglobulinen oder
Immunglobulinfragmenten unterzogen haben, bilden eventuell Antikdrper wie z. B. HAMA, die sich stérend auf Immunassays auswirken
kénnen. Immunassays koénnen auflerdem durch das Vorhandensein von Antikdrpern gegen Avidin oder Streptavidin sowie von
Autoantikdérpern gegen den zu bestimmenden Analyten beeinflusst werden. Derartige stérende Antikdrper kénnen zu fehlerhaften
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Ergebnissen fiihren. Die Ergebnisse von Patienten mit Verdacht auf Vorliegen derartiger Antikorper sind mit besonderer Sorgfalt
auszuwerten [6, 7, 8].

Bei einer automatischen Durchfiihrung (SR300) ist eine Inkubation von 30 Min. bei Raumtemperatur ausreichend. Dies sollte jedoch im
Einzelfall Gberprift werden.
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APPENDIX
PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Representative data are provided for illustration only. Performance obtained in individual laboratories may vary.
Interference

Serum samples containing TSH concentrations (low and high) were spiked with multiple concentrations of the substances listed below and
assayed using TSH IRMA KIT. Values were calculated as described in CLSI EP07, 3 ed. [9]. Interference was determined by testing
controls (no interfering substance added) and matched test samples (with interfering substance added). No interference (defined as a shift
in dose > 15 %) was found for addition of interferent up to concentration stated in the table below.

Interferent Test concentration
Biotin 1,520 ng/mL
Conjugated bilirubin 272.3 pg/mL
Hemoglobin 4,523 pg/mL
Triglycerides 21.80 mg/mL
Unconjugated bilirubin 425.3 pg/mL

In spite of hemoglobin, bilirubin (conjugated, unconjugated) and triglyceride interference data in the table, we advise to avoid using
hemolyzed, lipemic or icteric samples.

Specificity
Data on cross-reactivity with several hormones are presented in the following table:
Cross-reactivity (%) = TSH concentration (for B/B,..,= 0.5) x 100 / Hormone concentration (for B/B,,.x= 0.5)

Hormone Cross-reactivity (%)
TSH 100
LH ND
FSH ND
hCG ND
GH ND
Prolactin ND
ND = Non-detectable (<0.1%)
Precision
Intra-assay
Serum samples S1 S2 S3 S4
Number of determinations 10 10 10 10
Mean value (mlIU/L) 2.02 5.83 10.0 42.0
CV (%) 3.0 2.5 3.2 3.7
EDTA plasma samples P1 P2 P3
Number of determinations 25 25 25
Mean value (mlU/L) 1.15 8.30 31.32
CV (%) 3.47 1.88 2.77
Inter-assay
Serum samples S1 S2 S3
Number of determinations 16 16 16
Mean value (mlU/L) 3.10 9.7 39.6
CV (%) 8.6 5.7 2.8
EDTA plasma samples P1 P2 P3
Number of determinations 10 10 10
Mean value (mIU/L) 1.52 18.5 33.4
CV (%) 3.36 4.36 1.76

IFU-IM3712-3713-02 6 of 10



Accuracy
Dilution test

Samples were diluted in zero calibrator and assayed according to the assay procedure of the kit.

Serum Dilution factor TSH (mIU/L) Ratio (%) Measured/
Measured Expected Expected
S1 - 47.9 - -
1:2 22.4 23.95 93.5
1:4 1.1 11.98 92.7
1:8 5.8 5.99 96.9
1:16 3.0 3.0 100.0
S2 - 18.3 - -
1:2 9.3 9.15 101.6
1:4 4.6 4.58 100.5
1:8 25 2.29 109.3
1:16 1.2 1.14 105.0
S3 - 49.7 - -
1:2 24.5 24.85 98.6
1:4 12.5 12.43 100.6
1:8 6.1 6.21 98.2
1:16 3.2 3.1 103.0
EDTA plasma Dilution factor TSH (mIU/L) Ratio (%) Measured/
Measured Expected Expected
P1 - 6.23 - -
1:2 3.10 3.12 99.52
1:4 1.63 1.56 104.7
1:8 0.75 0.78 96.31
1:16 0.40 0.39 102.7
1:32 0.22 0.19 113.0
P2 - 7.81 - -
1:2 3.99 3.91 102.2
1:4 1.93 1.95 98.85
1:8 0.98 0.98 100.4
1:16 0.49 0.49 100.4
1:32 0.24 0.24 98.34
P3 - 7.53 - -
1:2 3.78 3.77 100.4
1:4 1.85 1.88 98.27
1:8 1.00 0.94 106.2
1:16 0.45 0.47 95.62
1:32 0.22 0.24 93.49
P4 - 8.86 - -
1:2 4.48 4.43 101.1
1:4 2.22 2.22 100.2
1:8 1.13 1.1 102.0
1:16 0.56 0.55 101.1
1:32 0.32 0.28 115.6
P5 - 6.77 - -
1:2 3.32 3.39 98.08
1:4 1.62 1.69 95.72
1:8 0.83 0.85 98.08
1:16 0.43 0.42 101.6
1:32 0.24 0.21 113.4
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Recovery test
Samples were spiked with known quantities of TSH and assayed according to the assay procedure of the kit.

Serum Endogen. conc. | Added conc. |  Expected conc. [ Measured conc. | Ratio (%) Measured/
(mlU/L) Expected
S1 17.79 5.63 23.42 23.79 101.6
17.36 16.67 34.03 35.75 105.1
16.75 32.17 48.92 51.70 105.7
S2 6.58 2.93 9.50 9.57 100.7
6.50 8.67 15.16 15.83 104.4
6.38 17.01 23.39 25.06 107.2
S3 4.81 1.65 6.46 6.59 102.0
4.78 4.73 9.52 9.91 104.2
4,73 9.37 14.10 14.99 106.3
S4 3.20 1.04 4.24 4.27 100.7
3.06 2.99 6.05 6.10 100.8
3.22 6.35 9.58 9.83 102.7
S5 1.37 0.46 1.82 1.86 1021
1.34 1.36 2.70 2.68 99.39
1.30 2.64 3.94 4.07 103.4
EDTA plasma Endogen. conc. [ Added conc. | Expected conc. | Measured conc. | Ratio (%) Measured/
(mlU/L) Expected
P1 3.43 1.22 4.65 4.60 98.85
3.35 2.38 5.73 5.63 98.20
3.20 4.55 7.75 7.43 95.93
P2 3.07 1.22 4.29 4.33 100.9
3.00 2.38 5.38 5.57 103.5
2.86 4.55 7.41 7.42 100.2
P3 1.70 1.22 2.92 2.87 98.39
1.66 2.38 4.04 4.09 101.3
1.58 4.55 6.13 6.03 98.41
P4 475 1.22 5.97 5.94 99.49
4.64 2.38 7.02 7.21 102.7
4.43 4.55 8.97 9.11 101.5
P5 1.25 1.22 2.47 2.55 103.3
1.22 2.38 3.60 3.62 100.6
1.16 4.55 5.71 6.01 105.3

125] Characteristics
T2 ("®1) = 1443 h = 60.14 d

125 E (MeV) %

Y 0.035
X 0.027 114
0.032 25
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Danger / Danger / Gefahr / Pericolo / Peligro / Perigo / Fara / Kivduvog / fEB& / Pavojus / Veszély! / Niebezpieczenstwo / Nebezpecti / Nebezpecenstvo / ?|& / Tehlike / OnacHo! / OnacHocr / &

Product Reference / Référence du produit / Produktreferenz / Riferimento prodotto / Numero de referencia del producto / Referéncia do produto / Produktreferens
/ Kwdikdg avagopdg Tpoioviog / P m$% | Gaminio nuoroda / Termékszam / Dane referencyjne produktu / Reference k produktu / Referenéné oznadenie vyrobku / M & &= X2
/ Uriin Referansi / Ccbinka Ha npoaykT / PecbepeHua 3a npousson / EmSE

In Vitro Diagnostic / Diagnostic in vitro / In-vitro-Diagnostikum / Diagnostica in vitro / Para diagndstico in vitro / Diagnéstico in vitro / InVitro-diagnostik / Mo Sidyvwaon in vitro
| #&5\M2 | / In vitro diagnostika / In vitro diagnosztikai felnasznalasra / Diagnostyka in vitro / Diagnostika in vitro / &|2| ZIEt / in Vitro Diagnostik / uarHocTuka in vitro
/ 3a uH BUTPO AnarHocTuka / B8 SL 30 B

Contents / Contenu / Inhalt / Contenuto / Contenido / Contetido / Mepiexdpevo / 48 EX / Rinkinio sudétis / Tartalom / Zawarto$é / Obsah / Obsah / LI& & / igindekiler / CopepxaHue
| Cvaobpxanve / B

Manufactured by / Fabriqué par / Hergestellt von / Prodotto da / Fabricado por / Tillverkas av / Karaokeuaag / #ili#& & / Gamintojas / Gyartd: / Producent / Vyrobce / Vyrobca / MZ
/ Uretici / NarotosneHo / MponsseaeHo ot / SE R

Contains sufficient for <n> tests / Contenu suffisant pour "n" tests / Inhalt ausreichend fiir <n> Priifungen / Contenuto sufficiente per "n" saggi / Contenido suficiente para <n>
ensayos / Contetdo suficiente para "n" ensaios / Récker till "n" antal tester / Mepiexopevo emapkég yia "v" e€etdoeig / S B EH <n> MR / Turinio pakanka < n > tyrim

/ <n> teszthez elegendé mennyiséget tartalmaz / Zawarto$¢ wystarcza na <n> testéw / Lze pouzit pro <n> testli / Obsah vystadi na < n > testov / <n> E|AE0f CH3 SE8H & &
/ <n> sayida test igin yeterlidir / Conep»uT 4OCTaTOMHO ANs KONMYECTBa TeCToB: <n> / Chabpxa AOCTaTbuHO 3a <n> Tecta / RAY Z HEIT <n> R
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/ Oznadenie CE / CE E A| / CE isareti / Mapkuposka CE / CE mapkuposka / CE &%

Safety Data Sheet / Fiche technique santé-sécurité / Sicherheitsdatenblatt / Scheda dati di sicurezza / Hoja de datos de seguridad / Ficha de Dados de Seguranga
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/ Radioaktivni / Radioaktivny / & At4d / Radyoaktif / PapnoaktusHbii / Pagnoaktusen / S
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Callibrator / Calibrateur / Kalibrator / Calibratore / Calibrador / Calibrador / Kalibrator / BaBpovopntrg / B A fm / Kalibravimo medziaga / Kalibrator / Kalibrator / kalibrator
/ Kalibrator / 2% £ E! / Kalibratér / Kanu6patop / Kanubpatop / & 1E &K

Control / Contrdle / Kontrolle / Controllo / Control / Controlo / Kontrolle / Maptupag / Fi# & / Kontroliné / Kontroll / Kontrola / Kontrola / Kontrola / = =22 / Kontrol
/ KoHTponb / KoHTponHa / B2 &
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Instruction for Use / Mode d’emploi / Gebrauchsanweisung / Istruzioni per 'uso / Instrucciones de uso / Instrugdes de utilizagao / Bruksanvisning / Odnyieg xpriong
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SOLN|WASH Wash Solution Concentrate 20X / Solution de lavage concentrée 20X / Waschldsungskonzentrat 20X / Concentrato di soluzione di lavaggio 20X / Solucién de lavado

concentrada 20X / Concentrado de solugéo de lavagem 20X / Tvéttldsningskoncentrat 20X / Zuptrukvwpévo SiaAupa TAUang 20X / SR485& %55/ 20X / Plovimo tirpalo
koncentratas 20X / 20X mosooldat-koncentratum / Koncentrat 20X roztworu ptuczacego / Koncentrat myciho roztoku 20X / Koncentrat premyvacieho roztoku 20X
/5% MIZ{H(208H) / Yikama Gézeltisi Konsantresi 20X / KoHueHTpaT npoMbiBouHOro pacteopa 20X / KoHueHTpaT Ha pasTeop 3a npomueaHe 20X / 5& S8 e #E 20X
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