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W AFIAS

CRP

VERWENDUNGSZWECK

AFIAS CRP ist ein Fluoreszenz-lmmunoassay (FIA) zur
guantitativen Bestimmung von CRP (C-reaktives Protein) in
humanem Vollblut/Serum/Plasma. Er dient als Hilfsmittel zur
Unterstiitzung bei der Behandlung und Uberwachung von
Autoimmunerkrankungen und Infektionsprozessen, wie z. B.
rheumatoider Arthritis.

Nur zur In-vitro-Diagnostik bestimmt.

CRP (C-reaktives Protein) ist ein im Blut vorkommendes Protein,
dessen Spiegel als Reaktion auf Entziindungen ansteigt. CRP war
das erste beschriebene Akutphasenprotein und ist ein duRerst
empfindlicher systemischer Marker fiir Entziindungen und
Gewebeschaden.

Der Serum-CRP-Spiegel kann von einem normalen Wert unter 5
mg/L auf bis zu 500 mg/L ansteigen, als Teil der allgemeinen,
unspezifischen Reaktion des Korpers auf Infektionen und andere
akute Entziindungszustande.

Die Messung der CRP-Konzentration wird haufig als klinisches
Instrument zur Uberwachung des Entziindungsstatus sowie der
Wirksamkeit der Behandlung verschiedener Infektionen und
Autoimmunerkrankungen wie rheumatoider Arthritis verwendet.

Der Test verwendet eine Sandwich-Immunnachweismethode.
Die Detektionsantikorper im Puffer binden an Antigene in der
Probe und bilden Antigen-Antikorper-Komplexe. Diese wandern
auf eine Nitrocellulose-Membran und werden dort von weiteren

immobilisierten Antikdrpern auf einem Teststreifen eingefangen.

Je mehr Antigene in der Probe vorhanden sind, desto mehr
Antigen-Antikorper-Komplexe werden gebildet, was zu einem
starkeren Fluoreszenzsignal der Detektionsantikdrper fiihrt.
Dieses Signal wird vom AFIAS-Gerat verarbeitet, um die CRP-
Konzentration in der Probe anzuzeigen.

KOMPONENTEN

AFIAS CRP besteht aus ,Testkassetten”.

m Jeder versiegelte  Aluminiumbeutel enthdlt zwei
Testkassetten.
m Jede in einem Aluminiumbeutel verpackte Testkassetten

besteht aus drei Komponenten: einem Kassettenteil, einem
Detektionsteil und einem Verdiinnungsteil.

Der Testkassette enthalt eine Membran, den sogenannten
Teststreifen, mit Anti-CRP an der Testlinie, C-reaktivem
Protein an der Antigenlinie und Streptavidin an der
Kontrolllinie.

m  Der Detektionsteil enthdlt ein Granulat mit Anti-CRP-
Fluoreszenzkonjugat, Anti-CRP, Biotin-BSA-
Fluoreszenzkonjugat sowie Natriumazid als
Konservierungsmittel in phosphatgepufferter Salzlosung (PBS).

m  Der Verdiinnungsteil enthalt Natriumazid als

Konservierungsmittel in phosphatgepufferter Salzlosung (PBS).
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WARNHINWEISE UND SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Nur zur In-vitro-Diagnostik bestimmt.
Befolgen Sie die Anweisungen und Verfahren in dieser
,Gebrauchsanweisung”.
Verwenden Sie nur frische Proben und vermeiden Sie direkte
Sonneneinstrahlung.
Die Chargennummern aller Testkomponenten (Testkassette
und ID-Chip) missen tbereinstimmen.
Verwenden Sie keine Komponenten verschiedener Chargen
gemeinsam und verwenden Sie keine Komponenten nach
Ablauf des Verfallsdatums — beides kann zu fehlerhaften
Testergebnissen fiihren.
Verwenden Sie Testkassetten nicht mehrfach. Eine Testkassette
darf nur fiir eine einzelne Probe verwendet werden.
Die Testkassette muss bis unmittelbar vor Gebrauch im
Originalbeutel versiegelt bleiben. Verwenden Sie keine
Kassette, wenn der Beutel beschadigt ist oder bereits
geoffnet wurde.
Tiefgefrorene Proben diirfen nur einmal aufgetaut werden.
Fiir den Versand sind Proben gemaR den lokalen Vorschriften
zu verpacken. Proben mit ausgepragter Hiamolyse und/oder
Hyperlipidamie dirfen nicht verwendet werden.
Wenn Testkomponenten und/oder Proben im Kiihlschrank
gelagert wurden, lassen Sie die Testkassette und Probe vor
dem Gebrauch etwa 30 Minuten bei Raumtemperatur
stehen.
Das Analysegerat fiir AFIAS-Tests kann wahrend des Betriebs
leichte Vibrationen erzeugen.
Verwendete Testkassetten, C-tips und Pipettenspitzen sind
sorgfaltig zu handhaben und gemal den geltenden ortlichen
Vorschriften ordnungsgemal zu entsorgen.
Das Analysegerat fiir AFIAS-Tests kann wahrend des Betriebs
leichte Vibrationen erzeugen.
Die Testkassette enthdlt Natriumazid (NaNs), das
gesundheitsschadlich  sein  kann  und Symptome wie
Krampfanfalle, niedrigen Blutdruck, niedrige Herzfrequenz,
Bewusstseinsverlust, Lungenschaden und Atemversagen
verursachen kann. Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung ist zu
vermeiden. Bei Kontakt sofort mit flieBendem Wasser abspilen.
Bei AFIAS CRP wurden keine Biotin-Interferenzen beobachtet,
wenn die Biotinkonzentration in der Probe bis zu 3.500 ng/mL
betrug. Falls der Patient Biotin in einer Dosierung von mehr als
300 mg taglich eingenommen hat, wird empfohlen, die
Blutentnahme friihestens 24 Stunden nach Absetzen der
Biotineinnahme durchzufiihren.
AFIAS CRP liefert genaue und zuverldssige Ergebnisse unter
folgenden Bedingungen.
- AFIAS CRP darf nurin Verbindung mit dem Analysegerat fur
AFIAS-Tests verwendet werden.
- Es ist das empfohlene Antikoagulans zu verwenden.
Empfohlenes Antikoagulans
K2-EDTA, K3-EDTA, Natriumheparin,
Lithiumheparin, Natriumcitrat
C-tip sollte nur verwendet werden, wenn die folgenden
Bedingungen erfiillt sind.
- Die im Kit enthaltene C-tip wird empfohlen, um korrekte
Testergebnisse zu erzielen.
- Kapillarblut sollte unmittelbar nach der Entnahme getestet
werden.
- Flihren Sie keinen Test mit der C-tip im ,Allgemeiner
Modus (General Mode)“ durch. Dies kann zu fehlerhaften
Ergebnissen fihren.

- Uberschiissiges Kapillarblut um die C-tip herum sollte
abgewischt werden.

- Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, darf die C-tip
nicht fir mehrere Proben wiederverwendet werden.

- Die AFIAS-Testkassette muss vor der Blutentnahme in den
Kassettentrager eingesetzt und korrekt positioniert werden.

- Achten Sie bei der Blutentnahme darauf, dass keine
Luftblasen in der C-tip entstehen.

EINSCHRANKUNGEN DES TESTSYSTEMS

m  Der Test kann falsch-positive Ergebnisse liefern, verursacht
durch Kreuzreaktionen und/oder unspezifische Bindungen
bestimmter Probenbestandteile an die Fang- oder
Detektionsantikorper.

Falsch-negative Ergebnisse konnen auftreten, wenn die
Antigene nicht auf die Antikorper reagieren — was haufig der
Fall ist, wenn das Epitop durch unbekannte Komponenten
maskiert ist und daher nicht erkannt oder gebunden werden
kann. Auch die Instabilitdit oder der Abbau der Antigene
durch Zeit- oder Temperatureinfluss kann dazu fihren, dass
die Antigene von den Antikdrpern nicht mehr erkannt
werden und somit zu falsch-negativen Ergebnissen fihren.
Weitere Storfaktoren wie technische oder prozedurale Fehler,
der Abbau von Testkomponenten/Reagenzien oder das
Vorhandensein storender Substanzen in den Proben kénnen
ebenfalls zu fehlerhaften Ergebnissen flihren.

Jede klinische Diagnose auf Grundlage des Testergebnisses
muss durch eine umfassende &rztliche Beurteilung unter
Einbeziehung klinischer Symptome und weiterer relevanter
Untersuchungsergebnisse gestiitzt werden.

LAGERUNG UND STABILITAT

Lagerbedingungen

Komponente Lagertemperatur Haltbarkeit Hinweis
Testkassette 2-30°C 20 Monate _UngeoffrTet
1 Monat Wiederversiegelt

m Legen Sie eine unbenutzte Testkassette in den Ersatz-
Druckverschlussbeutel, der die Trockenmittelpackungenthalt.
Versiegeln Sie diesen entlang des Zip-Siegels.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
SMFP-2

Komponenten von AFIAS CRP
m  Testkassettenbox:

- Testkassette 24
- Pipettenspitze (im Druckverschlussbeutel) 24
- C-tip (10 pL) (im Druckverschlussbeutel) 24
- Ersatz-Druckverschlussbeutel fiir Testkassetten 1
- ID-chip 1
- Gebrauchsanweisung 1

ERFORDERLICHE MATERIALIEN, DIE AUF ANFRAGE
GELIEFERT WERDEN

Die folgenden Artikel kbnnen separat mit AFIAS CRP erworben
werden.

Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an unsere
Vertriebsabteilung.
m  Instrument fiir AFIAS-Tests

- AFIAS-1 REF FPRR019
- AFIAS-3 REF| FPRR040
- AFIAS-6 REF| FPRR020
- AFIAS-10 REF| FPRR038
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= Boditech CRP Control REF CFPO-100
= Boditech CRP Calibrator REF| CFPO-112

PROBENENTNAHME UND -VERARBEITUNG

Der Probentyp fiir AFIAS CRP ist humanes Vollblut/Serum/Plasma.

m  Eswird empfohlen, die Probe innerhalb von 24 Stunden nach
der Entnahme zu testen, wenn sie bei Raumtemperatur
gelagert wird.

m  Die Proben (Serum, Plasma) sollten innerhalb von 3 Stunden
nach der Entnahme des Vollbluts durch Zentrifugation vom
Gerinnsel getrennt werden.

m Die Proben (Vollblut, Serum, Plasma) kdnnen vor dem Test
bis zu einer Woche bei 2—8 °C gelagert werden. Wenn die
Testung langer als eine Woche verzogert wird, sollten die
Proben bei unter -20 °C eingefroren werden.

m Die Proben (Serum, Plasma), die bei unter -20 °C fiur 3
Monate eingefroren gelagert wurden, zeigten keine
Leistungsunterschiede.

m  Vollblutproben diirfen unter keinen Umstanden eingefroren
werden.

m Da wiederholtes Einfrieren und Auftauen das Testergebnis
beeinflussen kann, dirfen zuvor eingefrorene Proben nicht
erneut eingefroren werden.

m  Entnahme der Kapillarblutprobe mit der C-tip.

@ Halten Sie die C-tip waagerecht und beriihren Sie die
Blutoberflache mit der Spitze der C-tip.

Durch Kapillarwirkung wird die Blutprobe automatisch in
die C-tip eingesogen und stoppt von selbst.

@
® Wischen Sie tGberschiissiges Blut um die Spitze herum ab.
@

Uberpriifen Sie sorgfiltig, ob die C-tip korrekt mit
Kapillarblut gefillt ist und ob das Gerat fiir AFIAS-Tests flr
den Test im ,,C-tip-Modus (C-tip mode)” bereit ist.

TESTVORBEREITUNG

m Uberpriifen Sie die folgenden Komponenten des AFIAS CRP:
Testkassetten, Pipettenspitzen, C-tips, ID-Chip, Ersatz-
Druckverschlussbeutel fr Testkassetten und
Gebrauchsanweisung.

m Stellen Sie sicher, dass die Chargennummer der Testkassette
mit der des ID-Chips Ubereinstimmt.

m  Wenn die versiegelte Testkassette im Kiihlschrank gelagert

wurde, legen Sie sie vor dem Testen fiir mindestens 30

Minuten auf eine saubere, flache Oberflaiche bei

Raumtemperatur.

Schalten Sie das Instrument fiir AFIAS-Tests ein.

Entleeren Sie die Spitzenbox.

Stecken Sie den ID chip in den ,ID chip-Port”“.

Ausfiihrliche Informationen und Bedienungsanweisungen
finden Sie in der Bedienungsanleitung des Instruments fiir
AFIAS-Tests.

TESTVERFAHREN

» AFIAS-1, AFIAS-3, AFIAS-6
|AIIgemeiner Modus (General mode)|

>:<III

1) Setzen Sie die Testkassette in den Kassettenhalter ein.

2) Setzen Sie eine Spitze in die Spitzenoffnung der Testkassette
ein.

3) Wahlen Sie den , Allgemeinen Modus (General mode)“im
Instrument fiir AFIAS-Tests aus.

4) Nehmen Sie mit einer Pipette 100 uL der Probe
(Vollblut/Serum/Plasma/Kontrolle) auf und geben Sie
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diese in die Probenvertiefung der Testkassette. 5) Stellen Sie den ,Notfallmodus (Emergency Mode)“ am = Analytische Spezifitét Zwischen Standorten Zwischen
5) Wihlen Sie auf dem Bildschirm die Probenart (Vollblut AFIAS-10 ein. - Kreuzreaktivitat CRP Auswertegerdten
oder Serum/Plasma) aus. 6) Wiahlen Sie auf dem Bildschirm den Spitzen-Typ (C-tip) Biomolekile wie die in der nachstehenden Tabelle [mg/L] MW D cv MW sD v
% Wenn Sie die Kontrolle als Probe verwenden, wihlen aus. aufgefiihrten wurden den Testproben in Konzentrationen [mg/L] (%) [mg/L] (%)
Sie , Serum/Plasma“. 7) Tippen Sie auf die ,Start“-Taste auf dem Bildschirm. zugesetzt, die deutlich Uber ihren physiologischen 2,0 2,02 013 6,6 2,00 0,18 9,0
6) Tippen Sie auf die Schaltfliche ,Start“ auf dem 8) Das Testergebnis wird nach 3 Minuten auf dem Bildschirm Normalwerten im Blut liegen. Die Testergebnisse von AFIAS 10,0 10,03 0,81 8,1 9,93 0,70 7,0
Bildschirm. angezeigt. CRP zeigten keine signifikanten Kreuzreaktionen mit diesen 150,0 155,47 11,92 7,7 152,49 11,79 7,7

7) Das Testergebnis wird nach 3 Minuten auf dem Bildschirm
angezeigt.

¥ Hinweis: Informationen zum Auswahlen des Probentyps

finden Sie in der Bedienungsanleitung des Instruments fiir

Biomolekiilen.
Kreuzreaktanden

Konzentration

Genauigkeit
Die Genauigkeit wurde durch die Prifung von drei

|C-tip Modus (C-tip mode)| AFIAS-Tests. :)LC_? E:)r:?cr;cl:lz:li)) 28 ug;:t verschiedenen Chargen des AFIAS CRP jeweils dreimal mit
1) Setzen Sie eine Testkassette in den Kassettenhalter ein. X Hinweis: Fiur die Qualititskontrolle mit dem Boditech Serum-Amyloid-P SOOfg/mL dem internationalen Standardmaterial (ERM-DA474/IFCC,
2) Nehmen Sie 10 pL Vollblut mit einer C-tip auf. Kontrollkit wahlen Sie Probentyp ,Serum/Plasma“ aus. Serum-Amyloid-A 500 pg/mL Humanserum) bestatigt.
3) Stecken Sie die mit Vollblut gefiilite C-tip in das X Hinweis: Bewahren Sie die unbenutzte Testkassette immer Ferritin 500 pg/mL CRP Charge 1 Charge 2 Charge 3
2 \S/\?;tﬁlzr;losciz cj:leernTeZtt?SS&téZ.us (C-tip mode)” am AFIAS fest verschlossen in dem  mitgelieferten  Ersatz- Interferenz [me/L] Wert  Bias Wert Bias Wert Bias
- - - . . 0, () 0,
e »C-tip p dD'ruckvErs'cglu;;boecutel samt Trockenmittel auf und lagern Sie Interferents listed in the following table were added to the e [mg/L] (%) [mg/L] (%) [mg/L] (%)
5) Tippen Sie auf die ,Start“-Taste auf dem Bildschirm. Iesen bel 2 - - test sample at the concentration mentioned below. AFIAS 1 41,82 15 39,88 -3,2 42,68 3,6
6) Das Testergebnis wird nach 3 Minuten auf dem Bildschirm CRP test results did not show any significant interference Durch
angezeigt. m Das AFIAS-Testgerit berechnet das Testergebnis automatisch with these materials. urczgang 40,09 -2,7 41,42 05 40,552 -1,7
> AFIAS-10 und zeigt die CRP-Konzentration der Probe in mg/L an. Interferenzstoff Konzentration Durchgang
|Normalmodus (Normal mode)| m  Cut-off-Wert: 10 mg/L Ascorbinsdure 350 umol/L 3 42,06 2,1 41,96 1,8 40,95 -0,6
— . . m  Arbeitsbereich: 0,5 — 200 mg/L Bilirubin (konjugiert) 475 umol/L
1) Setzen Sle- eine Testkas.sette.m de.n Kass.etterlhalter ein. m  Einfluss des Hamatokrits Alburnin 60 g/L Vergleichbarkeit
2) iet:E” St'f eine Spitze in die Spitzendfinung - der Der CRP-Vollbluttest des Geréts fir AFIAS-Tests ist so Glukose 1.000 mg/dL Die CRP-Konzentrationen von 100 klinischen Proben wurden
estiassette ein. W , kalibriert, dass er die CRP-Serumkonzentration einer Triglyzerid-Mix unabhangig voneinander mit dem AFIAS CRP (AFIAS-6) und
? I(Iezgl?argiitzu:::jeg;?;:nlfIr-:add(-:?n:l;aasrt:oc(j:lzssziZ:er:lt::(; Blutprobe mit einem Hamatokritwert von 40 % anzeigt. (Triglyzeride, gesamt) 1.500 me/dL dem Vergleichsgerét. ) A gem{ail% den vorggschriebenen
bestitigen Sie den Artik:alnamen auf der Testkassettle. Weicht der tatséchliche Hamatokritwert von 40 % ab, muss Hamoglobin 10g/L Te.st\{erfahren qu§nt|f|2|ert. Ple Testerg.ebmsse_ wurden
: - . ] das Ergebnis durch Multiplikation mit dem entsprechenden . miteinander verglichen und ihre Vergleichbarkeit wurde
4) Setzen Sie das Probenréhrchen in den Rohrchenhalter m  Prazision

ein.

Faktor aus der Tabelle korrigiert werden.

- Einzentrische Studie

mittels linearer Regression und Korrelationskoeffizient (R)

5) iigit)eebni:astiiz:en Réhrchenhalter in den Ladebereich der ;I(I)(t_(?g Faok;or ?:t_(‘?é Falk’Zor éViederho.I.b?r_keit“(-l nt')cra?Assav-PFl)'éfis_icl)n)) llicr;:(:::t(i:zﬁskoez;zeient :Zigt:ee:illv(i)giillzshung B
. ’ : esamtprézision (Laborinterne Prézision * P i Snelin
6) Wahlen Sie auf dem Bildschirm die Probenart (Vollblut 30-36 0,9 59-61 15 Lot-zu-Lot-Prazision * 2:2;:?52?5:5:;&If'XRegressmnShme von AFIAS CRP
oder Serum/Plasma) aus. 37-42 10 62-63 16 Drei Chargen des AFIAS CRP wurden {ber einen Zeitraum Y=
7) Tippen Sie auf die ,Start“-Taste auf dem Bildschirm. 43-47 11 64— 65 17 von 20 Tagen getestet. Jedes Standardmaterial wurde 200 | y=0,975x+0,7065
8) Das Testergebnis wird nach 3 Minuten auf dem Bildschirm 48 - 51 1,2 66 — 67 1,8 zweimal pro Tag getestet, wobei jede Probe in Duplikat ] IR= 0,99{; "
angezeigt. 52-55 13 68 — 69 19 gemessen wurde.

|Notfa||modus — Aligemeiner Hinweis|

|(Emergency mode — General tip)|

1) Der Testablauf entspricht dem unter ,Normalmodus” (Normal
mode) beschriebenen Verfahren (1) —(3).
2) Stellen Sie den ,Notfallmodus (Emergency Mode)” am

Referenzbereich, HCT:
- Frauen: 35 -44%
- Manner: 39 - 48%

QUALITATSKONTROLLE

Zwischen Anwendern

Drei verschiedene Personen testeten eine Charge des AFIAS
CRP jeweils zehnmal bei jeder Konzentration des
Kontrollstandards.

Zwischen Standorten

160 -

120 A

AFIAS CRP [mg/L]

AFIAS-10 ein " Sualltatsk;)rltrollsn skl)nq Bestagdc;cgllgltljltt('erkL?tbzrpr?rmsé um Eine Person testete AFIAS CRP an drei verschiedenen 80 1
5 o i i i 1€ erwarteten trgebnisse und die Gultigkeit des fests zu Standorten jeweils zehnmal bei jeder Konzentration des
3) Waihlen Sie auf dem Bildschirm den Spitzentyp (General bestitigen und sollten in regelmiRigen Abstinden ! | (Jj p J
Tip) aus. , ontrollstandards. 0 |
4) Wahlen Sie auf dem Bildschirm den Probentyp (Vollblut durch%efuhrt werden.. " . Zwischen Auswertegeriten
oder Serum/Plasma) aus. " Qu(ajllta\t/slic;r?:ri)léen _?mf auctr: fjurcszu:u:ren, wenn Zweifel Eine Person testete AFIAS CRP mit drei verschiedenen
i it ei i an der validitat der festergebnisse bestehen. Auswertegerdten jeweils zehnmal bei jeder Konzentration 0 S, SO, o o '
5) Nehmen Sie 100 puL der Probe mit einer Pipette auf und » Kontrollmaterialien sind auf Anfrage mit AFIAS CRP g 0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220

geben Sie diese in die Probenvertiefung der Testkassette.
6) Tippen Sie auf die ,Start“-Taste auf dem Bildschirm.

erhaltlich. Fiir weitere Informationen zur Beschaffung der

des Kontrollstandards.
Wiederholbarkeit

Gesamtprazision

Kontrollmaterialien wenden Sie sich bitte an die CRP
7) Das Testergebnis wird nach 3 Minuten auf dem Bildschirm . . . MW Ccv MW cv
. Vertriebsabteilung von Boditech Med Inc. [mg/L] SD o SD o
angezeigt. i ) ; . [mg/L] (%)  [mg/L] (%)
- (Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des 20 197 016 30 502 017 35
|Notfa||modus - C-t|p| Kontrollmaterials.) , , ) ) , ) )
10,0 9,96 0,63 6,3 10,01 0,61 6,1

|(Emergency mode — C-tip)|

1) Setzen Sie eine Testkassette in den Kassettenhalter ein.

LEISTUNGSMERKMALE

Analytische Sensitivitat

150,0 148,76 13,95 9,4
Lot-zu-Lot-Prazision

149,33 13,79 9,2
Zwischen Anwendern

2) Nehmen Sie 10 pL Vollblut mit einer C-tip auf. CRP
3) Stecken Sie die C-tip mit der Probe in das Spitzenloch der - Leerwertgrenze (LoB) 0,19 mg/L [mg/L] by SD e b SD cv
. g @ 0
Testkassette. - Nachweisgrenze (LoD) 0,32 mg/L [mg/L] (%)  [mg/L] (%)
4) Tippen Sie auf die ,, Laden (Load) “-Taste des Fachs, das - Bestimmungsgrenze (LoQ) 0,50 mg/L 2,0 2,00 0,18 8,9 2,04 0,16 7,7
die Testkassette mit Spitzen hilt, um den Barcode zu 100 9,99 0,6 6,0 10,02 0,71 7,1
lesen, und bestitigen Sie den auf der Kassette 150,0 149,04 14,39 9,7 152,32 9,09 6,0

geschriebenen Artikelnamen.
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Vergleichsgerat A [mg/L]
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Hinweis: In der nachstehenden tabelle finden sie die
verschiedenen symbole.

Ausreichend fiir <n> Tests

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

Verfallsdatum

Chargennummer

Katalognummer

Achtung

Hersteller

Autorisierter Vertreter der European Community

In-vitro-Diagnostikum

Temperaturgrenze

Nicht wiederverwenden

@~FHEP>EEBKdE <

Dieses Produkt erfillt die Anforderungen der
Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika

m
m

Flr technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an lhren lokalen
Distributor oder: Technischer Vertrieb von Boditech Med Inc.

Tel: +(82) -33-243-1400

E-mail: TS@boditech.co.kr

d Boditech Med Inc.

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373

www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,1030 Brussels, Belgium
Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax: +(32) -2-732-60-03

E-Mail: mail@obelis.net

C€ [ivD

BIO @ TECHNOLOGY

3/3



