MEDICA

Medica Corporation

§ Qak Park Drive

Bedlord, Massachusetts 01730
Tel 781 275 4892

Fax 781 275 2731

www.medicacorp.gom

AUTHORIZATION LETTER

|"I'O WHOM IT MAY CONCERN:

MEQJCA CORPORATION, having facilities at 5 Oak Park Drive, Bedford, MA (1730, USA, do hereby
Flulh_g_rize the company:

GBG-MLD SRL

85 Tighina Site
Dffice 607

Chisinau, MD-2001
Republic of Moldova

to be our DISTRIBUTOR fcfrthe EasyLyte®, EasyElectrolytes™, EasyBlood(Gas™ and EasyStat®
analyzers as well as associated reagents and consumables in Moldova,

GBG-MLD SRL is authorized by MEDICA CORPORATION to enter tenders anl quote for all
aforementioned products.

| 1
GBG-MLD SRL is authorized by MEDICA CORPORATION to present offers or{ our behalf to tenders
placed by the government and other institutions for Medica products and consumables

GBG:MLD SRL responsibilities include sales of the EasyLyte®, EasyElectrolytes™, EasyBloodGas™
and EasyStat® analyzers and providing service as well as maintaining a supply of reagents and

r‘eplacement parts.
CﬁBG;MLD SRL is also authorized to provide warranty service for the Medica EgsyLyle®,
EasyElectrolytes™, EasyBloodGas™ and EasyStat® analyzers.

This authorization is effective immediately and is valid until December 31, 2022,|unless revoked earlier in
writing by Medica Corporation.

|

Dfauid: Hagopian /
VP, Sales & Marketing
MEDICA CORPORATION




Thisis f@ cqﬁ tify that the quality management syster of:

Medica Corporation
Main Site: 5 0 ak'?arr Drive

Bedford, Massachusetts 01730 United States

has been assessed hy Intertek as conforming to the req
SO 13485:2016

The'duali+¢. management system is applicab

it

' 2

fli'ements of:

le to:

ment, Manufacture, Service, Distribu:&%@n of In-vitro

The Besig:n;'éévqlgp

diagnostic r ; glic_é_l'd evices, in-vitro diagnostic test kits, in-vitro diagnostic
reagen‘t‘s,-!infh
m-anagerf,lenlt
status, ca‘lrdi'a;'
analytes, urin

c marki
alysis, |

1cer, immune status, disease status, a

nostic analyzers/software used in t

rs, protein metabplism, endocrine d
lood gases.

e diagnosis and
toimmune
orders, blood

Certificate Number:
0082581-01

Initial Certification Date:
2009-04-17

Certificate Issue Date:
2019-01-01

Certificate Expiry Date: ; W
2021-04-16 1 :

(Mean .

Aresident

Intertek Testing Services NA Ltd.,
1829, 32nd avenue, Lachine, QC, H8T 311,
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ELITech Distribution
13-15 rue Jean Jaurés
92800 Puteaux - France
Tél: +33(0)141 45 07 13
Fax :+33 (0)1 41 45 07 14
www.elitechgroup.com

To whom It may concern:

ELITech Distribution, a company of the ELITech Group distr

headquarters at 13-15 rue Jean J

aurés, 92800 Puteaux - France,

SRL, located at Mun. Chisinau, Str. Tighina 65 of. 607, MD-2001
market the products as listed below (the “Products”), in Maldova (the “Territor

All pro
A

Company hereby accepts (i) to ma
and (ii) to be subject to General Cc

Company is not entitled to assign
of this Letter of ‘Authaorization, anc
sub-distributor! and/or an affiliate

nor transfer, totally or partially,
1 particularly, it isinot entitled to
without the prior written consen

This Letter of Authorization is (i) yalid for a period of three (3) ye
the issuer, (i} subject to the 5igmng of the Regulatory and Quali
mentioned company and ELITech Clinical Systems SAS and ELI
governed by and construed in accordance with French law.

2k

The Presigent
ELITech Gloup $.A.S.
Represented by Romain Eergeaud

YTELC
E‘J Soc\é
au o2

te‘P

Sociéld par acl'?ons simplifiée au capit

. S’Y‘“

al de 500 000E ~ SIREN
ED-LOAVD04-03/2017

|
|
|
Letter of Aut?orization
|
\
|

ducts manufactured by ELITech ¢
I products manufactured by ELITechGroup B;

rket and promote Products in Te
nditions of Sales of ELITech Distrj

Wbt e L
-':'."{’-"Jr.u; %

buting labg
hereby confl
- Moldova

rritory as pe
bution.

its respective
market Prod
t of ELITech

ars unless te

Ly assurance
TechGroup

: 638 673 716 - H

ELITechGroup

ELITECH DISTRIBUTION

Puteaux, 29 March 2017

ratory diagnostic products with
irms that the company GBG-MLD
the “Company”), is authotized 1o

):

linical Systems SAS

V.
r the provisions set out hereunder

e rights and obligations arising out
ucts through the intermed[ary of 3
Distribution, '

rminated with a written notice by

Agreement signed by the above-
B.V. on 29 March 2017 and (iii)

CS5 NANTERRE




)7 CERTIFICAT
e o NE CERTIFICATE OF REGISTRATION
u[; migﬂwﬂ N° 10462 rev. 6

Médicai-sanwd

Le LNE certifie que le systéme de managemen

fde laqu

lité développé par

LNE certifies that the quality management system dIve!crped by
\

1
ELITECH CLINICAL SYSTEMS SA

Zone Industrielle
61500 SEES FRANiEE

pour les activités
for the activities

Conception, production, contréle et commercialisation de ré

destinés aux laboratoires d'analyses de bio
Validation de la combinalson réactifs et auto

Design, production, control and sales of clinical chem

intended to be used by clinical laboratories
Validation of the combination reagents and instry

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

ELITech Clinical Systems SAS
Zone industrielle - 61500 - SEES - FRA

est conforme aux exigences des normes intern

S

ctifs de chimie clinique
ogie.
mates.

istry reagents

-

D,
urments,

ationales

complies with the requirements of the international|standards

NF EN ISO 13485 : 2016

Début de validité / Effective date : July 28th, 2017 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date :  July 27th, 2020 (included)
Etablile /lssued on: July 27th, 2017

tfm: on

G-MED Cert

o, CERTIFICATION LNE N°® 104626

2 DE SYSTEMES

o DEHAMAGEATENY

i Accréaitation n*4-0018

5 LUlsts des sitas accrédités
el portéo disponible sut

e < Renouvelle e certificat 10462-5
Laboratoire national de m%trologie et d’essais « e
LNE/G-MED « Organisme notifié par |'autorité compétente frangaise en
1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 « Tél. : 01 40 43 37 00 »

matiére de
Fax : 0l 40

Xoire o

q

Ce cerificat esl délivré selon les|régles de certification G-MED / This cerlificate is Issued a

1blissement p

fication D;gis{;mtmanpﬁ‘gr-.,_:

[ R o,
ceording t_c('me Alles of G2m Eé}f@n’eauon
Y B L \

Q,

, -4+ 2\
(|§"j Sl

y .ll\:" 2 B
ublic & caragiere irfddstr i

S
. iel eEcon) %ercial
dispositifs médicaux n%0459 /
43 37 37"« wiphvine:

Lt Bt s AL
Sl Ipe P
= -
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PITY-MALCon1-3-v9 (09/2018)

MALBUMIN IP
CONTROL |

Frangais - FR

|
~USAGE PREVU ‘
Ce disposilif de diagnastic in vitro: est destine au
contrdle qualité des performances du réadtif ELITech
YALBUMIN [P, ulilisé pour le dosage qdanlilatil de
I'albumine dans les échanlillons humains d"urine.

COMPOSITION

- Le conirdle pALBUMIN IP CONTROL | esl préparé
4 partir de plasma humain défibriné dllué dans une
salutlon saling lamponnés.

- La valeur en albumine est spécifique & chfaque lot.

«TRAGABILITE
La valeur du HALBUMIN IP Control | est 1ra;abla au
matériau de référence ERM-DA470K/IFCC,

MATERIELS REQUIS MAIS NON
FOURNIS |
- PALBUMIN 1P IMAL-0400

- Equipsment général de laboratoire.

a AVERTISSEMENTS ET PRECI}UTIONS
- Ce contrdle de diagnostic in vitro esl unlquemenl
destiné aux prcnfessmnnels
- Le conlrdle est préparé a parlir de produlls d'erigine
humaine examinés selon des méthodes approuvees
par la FDA el lrouvés négatifs pour l'apligéne de
suface du virus de I'Hépalite B (AgHBs), pour les
aniicorps anti-HCV (Hépatite C) et pour les anticorps
anti-VIHIMVIHZ, 1| est toutefois recammandé de les
considérer commie potentiellement infacticux &t da les
manipuler avas les précautions d'usage.
- Le contréle conlient de I'azide da sodium qul peut
révagir avec e plomb ou le culvre et fermer des azides
métalliques potentiellement explosifs. [_ors de I'elimina-
tion de cas réaclifs loujours rincer abondamment avec
de I'eau pour éviter I'accumulalion d'azides.
- Respacter les précaulions d'usage et les bonnes
pratigues de laboratoire, J
- Litiliser du matériel de laboratoire propre ou 4 usage
unigue afin d'éviter toute contamination. }
- Pour plus dinformalion, la fiche de données de
sicurite (FDS) est disponible sur demande pour les
professionnels. 1

TRAITEMENT DES DECHETS l
L'élimination de lous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences reglementaires locales,
d'étal et fédérales AR
PREPARATION f '
Le conlrole est prél & I'emploi, i
|

DETERIORATION DU PRODUIT|

- Le produit doit &tre (impide. Tout lroubl() serail e
signe d'une déiérioration du produil. 1

- Ne pas uliliser le produil 'l y a des signes évidenls
diz détérioration biologique, chimigue ou physique.

- Ne pas uliliser le produit si les dommages de l'em-
ballage peuvenl avoir un eflel sur les perfor ances du
produit {fuites, flacen percé).

STABILITES
Stocker @ 2-8 °C et a 'abrl de la IumléHe Ne pas
cangoler,
Avant ouverlure :
Ne pas utiliser aprés la date d'expiration mdlquee sur
les 8liquettes des flacons, ]
Aorés ouverure ; 1
- e conlréle est stable 6 semaines.

- Aprés ulilisalion, le flacon doil immédiatenent el car-
rectement étre refermé afin d'éviter toute conlammallon
U évaporation.

PROCEDURE

Pour uliliser le pALBUMIN IP Conlrol I suivie les
inslruclions données dans la fiche lechmque du réactif
ELITech pALBUMIN IP. w

LIMITATIONS

ELITech pALBUMIN IP Controf | a été \lallclé avec le
réaclif ELITech pALBUMIN P, Les ulilisateyrs doivent
s'assurer qu'il peut étre utilisé avec d'autres reactifs,

VALEURS !
Les valeurs sont indiquées & la fin de la nche lech-
nique. |

Remarque . Les Jaborafoires peuvent ne das oblenir
la valeur cible indiquée pour chaque lot, La technique
utilisée. I'dquipement et l'erreur expéritmentale peuvent
conduire & l'oblention de valeurs Kegerement diffé-
rentes. Par conséquent , if est conseillé qlie chague
laboratoire redéfinisse ses propres normas 4 partir
des valeurs annoncées. Les données sunr seulement
une indication.

<F: Modificalion par rapport 4 Ia version précédenteihodilication from previous versianiModilicacidn con respecle a la versidn anlerior

English <« EN

INTENDED USE

This in vitro diagnostic device is Intended for the
quality contral of Ihe performance of reagent ELITech
PALBUMIN IR, used for albumin quanlitative determi-
nation in human urine samples,

COMPOSITION

- UALBUMIN [P Control | is prepared from defibrinated
human plasma diluted in a buffered saline solution,

- The albumin|value is lot specific,

TRACEABILITY
Cancentration| valus for YALBUMIN IP Control | Is
Iraceable to ERM-DA470k/IFCC reference inaterial.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED
- JALBUMIN IP IMAL-0400
- General Labpratory equipment,

+WARNING AND PRECAUTIONS

- This in vittg diagnostic control is for professional
use onty.

- The control |s prepared from human malerial tested
by FOA appraved methads and found to be negalive for
HbsAg, antl-HCV antibody and anti-HIV182 antibodies.
However as np tesl method can rule out the potential
risk of infection with absolule certainly, handle cau-
liously as patentially infeclious

- The confrol tontains sodium azide which may reacl
with lead or cupper plumbing to form polentially explo-
sive metal azides, When disposing of these controls
always flush with copious amounts of water lo prevent
azide bulldup.

- Take narmal precaulions and adhere to good labo-
ralory praclice,

- Use clean ar single use laboralory equipment only 1o
avoid contamiration.

- For more Information, Salety Data Sheet (SDS) is
available on régquest for professional user,

WASTE MANAGEMENT
Disposal of all wasie maledal should be in accordance
wilh local, statm and Federal regulatory requirements,

PREPARATION

The control is feady to use.

PRODUCT DETERIORATION

- The product shauid be clear. Cloudiness would indi-
cale deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence of
biological, chefnical or physical deterioration.

- Do nol use the product if he damages of packaging
might have an effect on the product performances
(leakages, platced vial)

STABILITIES

Store at 2-8 'C and protected from light. Do not
freeze.

Before opening :

Do not use aftar expiralion dates indicated on the vial
labels

Afler opening 3

- The control 1§ stable 6 weeks.

- After opening, lhe vials should be kept correctly
and tightly capped lo prevent contamination and
evaporalion, |

PROCEDURE

To use PALBUMIN IP Control | follow the procedure
described in the instruction for use of lhe| ELITech
HALBUMIN 1P raagent,

LIMITATIONS

ELITech pALELMIN P Control | has been validaled
wilh ELITech |pALBUMIN IP reagenl. Users should
verify its suitabjlity with other reagents.

VALUES
The values arg indicated al the end of this instiuctions
for use.

Note: Individual laboratories may not obtain the mean
values as listad for each lot, Technique, equipment
and experimarital error may produce slightly different
values. Each laboratory should defermine thelr own
mean values for this product. The given dala are only
an indication,

@ Référenc neas Composifion du cofiret/ Kit composition/Composicion del kit
IMAL-0046 Control 1. 2x1mL
«3
L]
Espafiol - ES LIMITACIONES

-Uso PREVISTD
Esle disposilivo de diagndstico in Jilio estd disenado
para el conlrol de calidad del rendimienio del reactivo
ELITech HALBUMIN IP, utilizados |para |a delermina-
cién cuantitativa de (a albumina en pnuesiras humanas
de orina.

COMPOSICION
- El control pALBUMIN 1P CONTR(L | estd preparado
a parlir de plasma humano desfibrinado diluldo en una
solucién salina tamponada.
- La concentracin en albumina eg especifica a cada
lote.

o TRAZABILIDAD
El valar del pALBUMIN IP Conlrol | #s lrazable al mate-
rial de referentia ERM-DA4TORIFCC,

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO
INCLUIDOS

- JALBUMIN IP IMAL-0400
« Equipo de laporatorio de uso gangral

+ATENCION Y PRECAUGIONES

- Este contral de diagnostico in vjiro esta deslinado
Unicamente para uso profesional.
- El conlrole 5& prepara a parlir de frochictos de origen
humano examjinados de acuerdo zon mélodos apro-
bados por la FDA y han ltadn) no reaclivos para
el antigeno de superficie del virug de la Hepalilis B
(AgHBs), pard los anlicuerpos antitHCV (Hepalitis C)
y para los anllcuerpaﬁ antl-VIH1/ VIH2. Los maleriales
de origen hurrsﬁnn deben considerafse polencialmente
infecciosos y manipularias con pregaucion.

- El conlrol ¢pnfiene azida sddity que puede reac-
cionar con el plome o el cobre de fa tuberfa y formar
potenclalments azidas metdlicas explosivas, Cuando
se elimine el feactivo enjuague cog agua abundanle-
menle para prévenir la acumulacior| de azidas,

- Respelar las |precauciones de usoly las buenas prac-
ticas de laboratorio.
- Para evilar qmtaminacionas utilizar equipa nuevo o
completaments limpio.
- Para més Informacidn, la ficha de {latos de seguridad
(FDS) esté disponible a solicitud papa uso profesional,

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los ma\'lari&les de desecho| deben eliminarse
de acuerdo edn las requisitos regiamentarias locales,
eslatales, y federales.

PREPARACION

El conlrol esté|lislo para su uso.

DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El praduclo duha ser claro, Turbiffez indicaria dele-
riaro.

- No ulilice pt producto sl estel presenta signos
evidentes de deterforacion bielagicd, quimica o fisica,
« Mo ulilice @ produclo si los dafis al embalaje
pudiesen tenar un efecto sobre gl rendimiento del
producto (fugas, frasco perforado).

ESTABILIDADES
Conservar a |2-8 *C y protegidgs de la luz. No

congelar.
Antes de |a aberiura:

No utilice después de la fecha de\c 1

en la eliquela de los frascos: k)\» ,-P-
Una vez ahier: !

- El conlrol es gslable & 5em
- Después de Ja uhhzacloz gl rasc
diatamente y torrectamente Barrad
contaminaciénio ouapnraﬂ

PROCEDIMIENTOQ * %
Para ulilizar & yALBUMIT IPECo
instrucciones dadas en Ia. fitha
ELITech pALBUMIN IP. "¢

ELITech pALBUMIN IP Control | se ha validado con el
reaclivo ELITech pALBUMIN IP. Los usuarios deben
cerciorarse de que puede ulilizarse con olros reactivos

VALORES
Los valores se indican al final de la ficha tecnica.

Advertencia: Puede ser que los faboratorios na logren
obtener el valor objelivo indicado para cada lofe. La
técnica Ulilizada, el equipamiento y el error experi-
menfal pueden conducir a obtener valores figeramente
diferentes. Por consiguienle, se aconseja que cada
faboratorio determine sus propias normas a partir de
Jos valores anunciados. Los dalos anunciados son
solamente una indicacion.

SYMBOLES/SYMBOLS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sanl decrits dans la norme
180-15223-1 hormis ¢eux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on 180-15223-1 standard
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
150-15223-1 a Ia excepmén de los presenlados a
continuacion. ; g

CORTROL]1

CE

“Conflent

Conlent

Contiang

Conlrdle 1

Controd 1

Cantrol 1

Conformité Européanne
Eurapean Confermily
Conformidad Europea

[tof] : XXXX

b XXXxxx

XXX

VALEURS CIBLES / EXPECTED VALUES /
VALORES DE REFERENCIA OBJETIVO

XXX (XXX - xx.X) mg/L
XXX = X.XX

mg/dL

u El.ITech Clinical Systems 5AS - Zone Industriélle - 61500 SEE

B FRANCE - www_elilechgroup.com n
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CONTROL Il

ition du coffret/ Kit composition/Composicion del kit

R 1
:MAL-OM?

Comp
Control 1

2x1mL

Frangais - FR

a~USAGE PREVU ‘
Ce disposilif de diagnostic in vitro esl destiné au
conlrble qualilé des performances du reacil[ ELITech
HALBUMIN IP, utilis¢ pour le dosage quanlltam de
I'albumine dans les échanfiltons humalns d1.mne
COMPOSITION
- Le contrdle PALBUMIN IP CONTROL Il ésl préparé
& partir de plasma humain défibring: dllué dans une
solulion saline tamponnge.

- La valeur en albumine esl spécifique & clmque lot.

«TRAGABILITE |
L& vaieur du pALBUMIN IP Control I} est t?ac;ab\e par
rappar| au matériau de référence ERM- DA470K/IF(‘C

MATERIELS REQUIS MAIS NON
FOURNIS
-PALBUMIN 1P IMAL-0400 1
- Equipement général de laboratoire. i

ar AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
- Ce contrdle de diagnostic in vitro est umquemenl
destinég aux professionnals.

- Le conlrble est prapard & partir de produns d' orlglne
hurnaine examings selon des méthodes approuvees
par la FOA et lrouvés négalifs pour,l'aptigene de
surface du virus de I'Hépalite B (AgHBs) pour les
anficorps anti-HCY (Hepalite C) et paur les anticarps
anti-VIHIVIHZ, I est loutefols recommandé de les
conskdérer comme p el I infecliedx el de les
manipuler avec les précautions d'usage.

- Le contréle contien! deé I'azide de sadium qui peutl
réaglt avee le plomb ou le cuivre et former des azides
miétaliques potentiellement explosifs. Lors da I'élimina-
fion de ces réactils loujours rincer abondammen! avec
de I'eau pour aviler 'accumulation 'azides,

- Respecter les précaulions d'usage et les bonnes
praliques de laboratoire,

- Utiiser du matériel de laboratolre propre ou & usage
unigue afin d'éviter toute conlamination.

- Pour plug dinformation, k3 fiche de donnges ds
sicyurté (FDS) est dlaponible sur demande pour les
prefessionnels

|
TRAITEMENT DES DECHETS |
L'éliminalion de lous les déchels doit élre effectuée
conformémenl aux exigences réglementair‘es locales,
d'étal el fedérales. 1

t

FPREPARATION -yl
Le controle esl prét & l'emploi. i r |
DETERIORATION DU PRODUIT;

- Le produit doit &fre limpide. Tout lrouble serail le
signe d'une détérioration du produil. i
- Ne pas utiliser laproduit sl y a des 5|gn?s évidenls
de détérioration bialogique, chimique ou phy5|que

L Ne pas uliliser le produit si les dommiagés de fem-
ballage peuvenl avoir un effet sur les perforfnances du
produit {fuites, flacon perce).

STABILITES

Stocker & 2-8 °C et & I'abrl de la IumléHs Ne pas
congeler. :

Avanl ouverture : I

Ne pas uliliser aprés la date d'expiration |nd1quee sur
les étiquettes des flacons, !

Anrés ouveriure : !

- Le contrdle esl slable 6 semaines. :

- Aprés utilisalion, Je flacon doit immédiatemient et cor-
reclemenl &tre refermé afin d'éviter toute contamination
oll évaporalion. '

PROCEDURE

Pour uliliser le pALBUMIN IP Control lI suw:e les
inslruclions données dans la fiche lechnique du iéaclif
ELITech pALBUMIN IP. 1 ;

LIMITATIONS

ELITech pALBUMIN IP Conlrol It a été vall(!é avec le
réactil ELITech yALBUMIN IP. Les u\lllsateurs doivent
3'assurer qu'il peul étre ulilisé avec d' aulres réaclifs,

|
VALEURS

Les valeurs sont indiquées & la fin de la [tche' tech-
nique.

Remarque : Les faboratoires peuven! ne das oblenir
fa valeur cible indiquée pour chaque lot. La technique
ulilisée, I'dquipement et l'erreur expérimentale peuvent
conduire & l'oblention de valeurs /égérerﬁenr diffé-
rentes. Par conséquent , il est conseillé qlie chague
laboraloire redéfinisse ses propres normes a pariir
des valeurs annoncées. Les données sont ‘seulemenr
une indication.

o

English - EN

+INTENDED USE

This in vitro diagnostic device is intended for Ihe
qualily contral of he performance of reagen| ELITech
PALBUMIN IR, used for albumin quantilative determi-
nalion in human urine samples

COMPOSITION

- JALBUMIN [P Control Il is prepared from defibrinaled
human plasta diluled in a buffered saline solution.

- The atbumin value Is lot specific,

TRACEAB!ILITY
Concenlration| value for JALBUMIN IP Control Il is
\raceable lo ERM-DA470k/IFCC reference material

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- JALBUMIN IP IMAL-0400

- General Labgratory equipment

+WARNING AND PRECAUTIONS

- This In vitrg diagnostic contrel Is for professional
use only.

- The control Is prepared from human maleflal tested
by FOA approved methods and found |o be negative for
HbsAg, anti-HEV antibody and anti-HIV142 antibodies.
However as np test methad can rula out the potential
risk of infectign with absolute certainty, hahdle cau-
tiously as potentially Infectious.

- The conlral containg sodlum azide which may react
with lead or capper plumbing to form potentially axplo-
sive melal azides, When disposing of these confrols
atways flush with coplous amounts of water fo prevent
azlde bulidup,

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ralory pracfice|

- Use clean or|single use laboratory equipment only to
avoid contamination,

- For more Information, Safely Dala Sheet (SDS) is
available on request for professional user.

WASTE MANAGEMENT
Disposal of all\waste maerial should be in accordance
wilh local, statg and Federal regulatory requirements.

PREPARATION

The control is ready to use.

PRODUCT DETERIORATION

- The product shiould be clear. Cloudiness would indi-
cate deterloration,

- Do nol use the product if there is visible evidence of
biological, chemical or physical deterioration,

- Do not use the praduct if Ihe damages of packaging
might have ap effect on the productl performances
(leakages, pierced vial).

STABILITIES

Store at 2-8 1C and protected from light. Do not
freeze.

Be!

Do nol use al‘ter expiralion dales indicated on the vial
labels

Afler opening ;

- The control i stable 6 weeks.

- After opening, the vials should be kepl correctly
and tightly capped to prevent contaminalion and
evaporalion

PROCEDURE

To use PALBUMIN IP Contral V) follow (he procedure
described in tha instiuction for use of lhe ELITech
VALBUMIN [P reagent.

LIMITATIONS

ELITech pALEUMIN IP Conlral |l has been validaled
wilh ELITech |iALBUMIN IP reagenl. Users should
verify its sultability with olher reagenls

VALUES
The values are indicaled at the end of this instuctions
for use,

Note: individual laboratories may nol obtain the meen
values as listed for each lot. Technique, equipment
and experimental error may produce slighlly, different
valugs. Each laboratory should determine their own
mean values fir this product, The given data are only
an indication.

Modificalion par rapport & |la version précedemelMo’ilﬁcalmn Trom previous versign/Modificacian con respeclo a fa versién anlerior

Espaiiol + ES

+"USO PREVISTO
Esle disposilive de diagndstico in

ilro esta diseflado

para el conlral de calidad del rendimienio det reactivo

ELITech WALBUMIN IP, ulilizados
cién cuantitaliya de la albumina en
de orina.

COMPOSICION
- El control JALBUMIN [P CONTRG

a partir de plasma humano dasfibrin

solucion saling tamponada,
- La goncentracion en albumina es
lote.

a*TRAZABILIDAD
El valor del pALBUMIN IP Contro

1ara la delermina-

muastras humanas

L |l esta preparado
ado diluido en una

especifica a cada

Il es lrazable al

malerial de reterencia ERM-DA470K/IFCC.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO

INCLUIDOS
- pALBUMIN IP IMAL-0400
- Equipo de labaratorle de uso gen

»-ATENCION Y PRECAUG

- Esle centrol| de diagndslica in w
Unicamente para uso profesional,

- [l controle s& prepara a partir de
humano éxaminados de acuerda
bados por la FO/ y han resullado
¢l antigeno de superficie del virus

ral

IONES
fro esta destinado

raductos de origen
o mélodos apro-
no reactivos para
de la Hepalilis B

(AgHBs), para los anlicuerpos antifHCV (Hepatitis C)

y para los antiguerpes anti-vIH1/ V|
de origen humana daben consideraf
infecciosos y manlpularios con prec
- El control cpntiena. azida sidica
clonar con el plomo o el cobre de
B e azidas metélicas ep
se elimine el reaclivo enjuague co
mente para prevenir la acumulacion
- Respelar |6 precauclones de uso
licas de |aboratorio,
- Para evitar gonlaminaciones utiliz
complatamente limpic.

- Para mas informacian, |a ficha de
(FDS) esta disponible a solicitud pa

TRATAMIENTO DE LOS R
Todos los materiales de desecho)

de acuerdo can las requisitos regl|

eslalales, y fedarales.

PREPARACION

€l control estd|lislo para su uso.

DETERIORACION DEL PR
« El producto debe ser claro, Turbik
rloro,

« No utilice gl producto si esta
evidentes de deferioracion biolégica
- No ulilice di produclo si los d
pudiesen tendr un efecto sabre
produco (fugab, frasco perforado).

ESTABILIDADES
Conservar a (2.8 °C y protagidg
congelar. |
e la aberura:
No utilice después de la fecha de d
en la eliquela de los Irascos,
\Wna.yez abieri:
- El conlrol es pstable 6 semanas,
- Después de Ja utilizacion, el frasg
dialamente y gorrectamenle eﬁnad
unnmmlnac:nnln evapomu[gw“ ;F"'

‘1
PROCEDIMIENTQ
Para ulilizar el uALBLFM IP Col

instrucciones  dadas €A ‘t§ ficha 1éﬁhl¢é‘

ELITech pALBUMIN R 2 ? v &
P -
% | 20
% G
\{,-_ % =
o =

H2. Los materiales
@ potencialmente
aucién,

que puede reac-
2 tuberia y formar
iplosivas. Cuando
agua abundanle-
de azidas.

y las buenas prac-

lar equipt nuevo o

flatos de seguridad
@ uso profesional.

ESIDUOS

deben eliminarse
mentarias locales,

ODUCTO

fiez indicarta dete-

presenta signos
| quimica o fisica,
afios al embalaje
| rendimiento del

25 de la luz, No

aducidad indicada

dn debériser inme-

mlt'

-
€3
LIMITACIONES

ELITech pALBUMIN IP Control Il se ha validada con el
reactivo ELITech pALBUMIN IP. Los usuarios deben
cerciorarse de que puede utilizarse con olros reactivos

VALORES
Los valores se iridican al final de la ficha lécnica.

Advertencia: Puede ser que los laboralorios no logren
ablener ¢l valor objelivo indicado para cada lole. La
técnica Clilizada, el equipamiento y el etror expeti-
menlal pueden conducir a oblener valores ligeramente
diferenles, Por consiguienfe, se aconseja que cada
laboralorio delermine sus propias normas a pardir de
los valores anunciados. Los datos anunciados son
solamente una indicacién,

SYMBOLES/SYMBOLS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sont décrils dans la norme
1S0-15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous,

. Symbols used are defined on IS0-15223-1 standard,
except those presented below,

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
1S0-15223-1 a Ja excepcién de los presentados a
conlinuacion,
Conlient
Confenl
Conliene
Conlrdla 2
Control 2
Caritrol 2 - :
Conformite Européenne
European Canforrmty
'Confomudad Europea’

CONT|

ce

"’-@”‘“”‘"xm

E 1 XXXXXX

X.XX

L EURS CIBLES / EXPECTED VALUES /
ALORES DE REFERENCIA OBJETIVO

XXX (XXX - xx.x) mg/L
XXX = XXX

mg/dL

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEE

15 FRANCE - www.elitechgroup,com
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MALBUMIN IP

CALIBRATOR SET

o Références/Raferences/Referentias Ccc»mposition du coff[et/ Kit composition/Composicién del kit
al1: im >

IMAL-0043

Frangais - FR

a-USAGE PREVU
Ce disposilif de diagnastic in vilro est desting 4 la cali-
bralion du réaclif ELiTech pJALBUMIN IP, ut[iisé pour le
dosage quantitalif de I'albumine dans les échantilions
humains d'urine |

COMPOSITION
. Ce calibrant est préparé & partir de'plasma humain
défibring dilué dans une solution saline tamponnée.

- Les valeurs des différents niveaux de ce calibrant
sont spécifigues 4 chague lot.

«TRAGABILITE
La valeur du JALBUMIN IP CALIBRATOR SET est
tragable au matériau de référence ERM-DAl‘ﬂOk/IFCC,

MATERIELS REQUIS MAIST‘ NON
FOURNIS !
- MALBUMIN P : IMAL-0400 !

- Eqmpement geénéral de laboratoire. }

@ AVb:RTIS‘:EME NTS ET PRECAbTIONS
- Ce calibrant de diagnostic in vitro est L)nlquemenl
dasting aux professionnals,
- Ce calibrant esl prépard 3 partir de produlls d'origine
humaine examinéds selon des méthodes approuvies
par la FDA et trouvés négalifs pour l'anligéne de
surface du virus de I'Hépatite B (AgHBs), paur les anti-
corps antl-HCV (Hépatite C) &l pour les anticorps anti-
VIH1VIHE. Les matérlaux d'origine humaina doivant
Aire considérés comme potentiehiemeant Infectielx el de
les manipular avec les précautions d'usage,
- Le catibrant gontient de I'azide da sodium qui peut
réagir avec la luyauterie an cuivre ou en plomb pour
former des azides métaliques polantigllement explo-
sifs. Lors de '&limination de cg calibranl toujours rincer
abandammenl avet de eau pour éviter Faccumulation
d'azides.

- Respecler les précautions d'usage el I(>s bonnes
pratiques de laboratoire.
- Utifisar du malériel de laboraloire pmpre &u a usage
uriigue afin d'éviter toute conlaminalion. !
- Pour plus dinformation, la fiche de dgnnées de
siécurilé (FDS) est disponible sur demande pour les
professionnels. .

|
TRAITEMENT DES DECHETS

|'elimination de tous les déchets dolt Blre effectuée
conformément aux exigences raglemantalres locales,
d'étal ot fedérales,

PREPARATION
Le calibrant esl prét a 'emploi,

DETERIORATION DU PRODUIT;

- Le produil doit &tre limpide, Tout trouble serail le
signe d'une détérioration du produil.

- Ne pas uliliser le prodult 8% y & des slgnes évidenis
de détérioration bialogigua, chimigue ou physique.

- Ne pas uliilser Ie produit sl les dommages de J'embal-
lage peuvent avair un effet sur les performances du
produit {fuiles, flacon perce), ¢ :
STABILITES ;

Stocker & 28 °C et a ['abri de la lumlere Ne pas
cangeler. \

Avanl ouverture : |

Ne pas ullliser aprés la dale d'expiralion |nd|duee surles
gliqueltes des flacons,

Aprés ouverture :

- Le calibranl es! slable 6 semainas.
- Apres ulilisalion, le flacon doit immédiétement el
correctement étre refermé afin d'éviler tou(e contami-
nalion ou évaporation !

PROCEDURE, ‘

Pour calibrer avec le calibrant pALéUMIN P
CALIBRATOR SET suivre les mslructnong données
dans la fiche lechnique du réaclif uALBUMIN IP.
LIMITATIONS |

Ce calibrant a élé validé avec le réactif pALBUMIN IP.
Las ulilisateurs doivent s'assurer qu'il peu!ielre ulilisé
avec d'autres réactifs, :

VALEURS
Les valeurs de ce lot sonl indiquées 4 la ﬁn‘de la fiche
lechnique.

English - EN

*|INTENDED USE

This in vitro diagnostic device is inlended for the
calibration of ELITech UALBUMIN IP reagent, used
for albumin guanfilative determination in human urine
samples. |

COMPOSITION

- This calibratar is prepare (rom defibrinated human
plasma diluted in a buffered saline solution.

- The values of different levels of this calibrator are
lol specific,

+TRACEABILITY
The value for| JALBUMIN IP CALIBRATOR SET is
Iraceable to ERM-DA470k/IFCC reference materiel .

MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- PALBUMIN P IMAL-0400

- General Laboratory equipment,

+WARNINGS AND PRECAUTIONS

- This in vitre | d;agnoslnc calibrator is for professional
use only.

- This calibrator is prepared from human malerial
tested by FOA approved melhods and found to be
negalive for HbgAg, anti-HCV anlibedy and anli-
HIV1&2 anliigdies. However as no test melhod can
rule out the potential risk of infection with| absolule
certainty, handia cauliously as potenlially infectious.

- The callbratol contains sodium azide which may react
wilh lead or capper plumbing to form potentially explo-
sive metal azjdes. When disposing of this calibrator
always flush with copious amounts of waler to prevent
azide bulldup,

- Take normal precautions and adhere lo good labo-
ralory practice|

- Use clean ar single use laboratory equipment only 1o
avoid contaminations.

- For more Information, Safety Data Sheet (SDS) is
available on request for professional user

WASTE MANAGEMENT
Disposal of all\waste material should be in accordance
wilh local, 5Im:e and Federal regulatory requirements.

PREPARATION

The calibrator is ready lo use.

PRODUCT|DETERIORATION
- The product should be clear Cloudiness would indi-
cate deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence of
biological, chemmal or physical delerioration.

- Do nol use the product if the damages of packaging
might have af effect on the product performances
(leakages, pierced vial),

STABILITIES

Store at 2-8 'C and protected from light. Do not
freaze. |

Bafoze apaning :

Do not use after expiralion dates indicated on the vial
labels.

After opening |

- The callbrator is stable 6 weeks.

- After openirig, the vials should be kepl correctly
and lightly capped to prevenl conlamination and
evaporation, |

PROCEDURE

To calibrale with JALBUMIN IP CALIBRATOR SET
follow the proc{,dure described in the instruction for use
of the pALBLIMIN IP reagent,

LIMITATIONS

The calibrator |has been validated with JALBUMIN IP
reagenl. Usets should verify ils suitability wilh other
reagents

VALUES
The values of| this lol is indicated at the end of lhis

Espaiiol - ES

*USO PREVISTO
Este dispositivo de diagndstico in yilro esla disefiado
para la callbratidn del reactivo ELITach pALBUMIN iP,
utilizado para la determinacion cuaptitaliva de la albu-
minagn muestras humanas de aring.

COMPOSICION
. Esle callbrador es preparado @ parlir de plasma
humane desfibrinade diluido en upa solucion salina
tamponada. |
- Los valores e diferentes niveles|de este calibrador
son especificos a cada fote.

«TRAZABILIDAD

El valor del callbrador pALBUMIN| 1P CALIBRATOR

Cal2: fml
Cal3: 1mL
Cald: 1mb
Cal§: 1mL
(3
LIMITACIONES

Esle calibrador ha sido validado con El reaclivo
CRP IP. Los usuarios deben cerciorarse de que puede
utitizarse con otros reactivos.

VALORES
Los valores se indican al final de |a flicha técnica,

SYMBOLES/SYMBOLS/SIMBOLOS

- Les symboles ulilisés sont decrits dans la norme
|S0-15223-1 hormis ceux présenlés ci-dessous.

- Symbols used are defined on [S0-15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
180-15223-1 a’la excepcién de os presentados a
continuacién.

SET es trazgble al material de| referencia ERM- Conlienl
DA4TOKIFCC. gonlent
ontieng

MATERIALES REQUERIDPS PERO NO Calibrant 1
INCLUIDOS Calibrator 1
- PALBUMIN IP IMAL-0400 Calibrador-1:: -
- Equipamients general de labaoratofio. Calibrant 2

GaL |2 || Calibrator 2
+ATENCION Y PRECAUCJONES Calibrador 2
. Este callbradar de diagnéstico in witro esld destinado | | Calibrant 3 - =
Unicamente pdra uso profesional. CAL Calibrator 3
- Este calibrador se prepara a parfjr de productos de Calibrador 3
origen humang examinados de acyerda con melodos —
aprobados pof la FDA y han resyliado no reactivos ga:!{)ra?l 44
para el antigeno de superficie del wjrus de la Hepalilis CZI:I):adm q
B (AgHBs), pafa los anticuerpos ant|-HCY (Hepatilis C) Calik;r:nfrs

para los anticusrpos anti-vIH1/ VIHZ. Los materiales ‘

ze origen hun ano‘é‘;hen considerafse potencialmente Calibrator 5
infecciosos y manipufarles con precaucian. Calibrador 5
- Bl calibrador conliene azida sddiga que puede reac- Conformité Européenne '
cionar con &l plamo o el cobre de la Laberla para formar c € European Conformity =
azidas metalidas potencialmente i Cuando Conformidad Europea

se elimine el clibradar enjuague con agua ahundante-
mente para prevenir la acumulaciér| de azidas

- Tome las precauciones normales|y respele las bue-
nas practicas de laboralorio.
- Para evitar ¢ inaclanes utifizar equipo nuevo o
completaments limpio.
- Para mas informiacidn, la ficha de gatos de seguridad
(FDS) esla disponible a solicilud pafa uso profesional

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Tados los materiales de desecho| deben eliminarse
de acuerdo can los requisitos regly menlarios locales,
aslalales y federales.

PREPARACION

El calibrador et listo para su uso,

DETERIORACION DEL PRODUCTO

« El producto tiebe ser claro, Turbifiez indicaria dete-
fioro,
« No uliice &l producto si aeslg presenta signos
evidentes de delerioracitn bioldgics, quimica o fisica.
- No ulilice gl producto si los dafios al embalaje
pudiesen lengr un efecio sobre &l rendimienlo del
producto [Iugas, frasco perforado),

ESTABILIDADES
Conservar a|2-8°C y protegidds de la luz. No
congelar.

bartura:
No ulilice después de la fecha de gadutidad indicada
an la eliquela de los frascos.
| ez abierta;
- El callbrador 2s estable 6 semana s. L '. LA
- Después de la utilizacion, &l frasda

il
P

. l-rl <
dialamente y burrec'arnen].e r.erl.ad?rgﬂ?ﬁ ewlar a‘ﬂ

conlaminacién| o evaporacion. 2
| fd ah"'ﬂh
PROCEDIMIENTO = g G
Para calibrarl con el caliogador pAEBURHN® 1P
CALIBRATOR| SET seguir-¢!- Jimient scritg
Eac IRINGE,

en las instrucciones de usg ﬂel H

instructions foi Lse.

ical 1 Cat 2110\ Cal 3 Cal 4 cals |
Ilﬂ AAIHUAX HAAAXX AKX KXAAKK XAXXXX
E aaaa-mm agaa-mm aaaa-mm daaz-mm daaa-mm
mgiL XXX X HOOLX XXX.X XXX.X XXX X
mgldL XX XX XXX XX.XX XX.XX XX XX

@ Modilicalion par rapporl a la version précddenle/Modication from previous version/Modificacitn can respecta a 1a version anjerios

u ELITech Clinical Systems SAS - Zane Industrielie - 615(?0 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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