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Aldosterone Urine Supplementary kit

English

1. INTENDED USE

The Aldosterone Urine Supplementary kit j5 5 regagent set intended to be used for the manual preparation of urine
samples to be used with
- Aldosterone ELISA (MS E-5200).

For in vitro diagnostic use. For laboratory professional use.

This device does not provide any clinical information. This is obtained by using the respective assays.

1.1 Scientific Validity

The steroid hormone aldosterone is a potent mineral corticoid that is produced by the zona glomerulosa of the
adrenal cortex in the adrenal gland. The synthesis and release are controlled by the renin-angiotensin-
aldosterone system (RAAS) 1, as well as by plasma potassium concentration 2, the pituitary peptide ACTH, and
by the blood pressure via pressure sensitive baroreceptors in the vessel walls of nearly all large arteries of the
body 3. Aldosterone in urine is present as the glucuronated metabolite to improve hydrophilicity. This bond
needs to be inverted to allow the precise and true measurement of Aldosterone in urine.

2. PRINCIPLE OF THE FUNCTION

The Aldosterone Urine Supplementary kit relegses the binding of glucuronic acid from the aldosterone molecule using
the Release Reagent to allow precise and true measurements. The addition of Neutralization Buffer is then used
to neutralize the solution in order to allow for the assay to work as intended.

3. WARNINGS AND PRECAUTIONS

— This device is for in vitro diagnostic use only. For laboratory professional use only.

- Before starting the usage, read the instructions for use completely and carefully. Use the valid version of
instructions for use provided with the device. Be sure that everything is understood.

- Before use, carefully read the Instructions for Use provided with the Aldosterone ELISA kit.

— Do not mix or use components from kits with different lot numbers. The kits may have been shipped or
stored under different conditions.

— Do not use reagents beyond expiry date as shown on the kit labels.

— Reagents of other manufacturers must not be used together with the reagents of this test kit.

— All reagents in this kit are clear liquids. Changes in its appearance may affect the performance of the test. In
that case, contact the manufacturer.

— Microbial contamination of reagents or samples may give false results.

— Allow the reagents to reach room temperature (20 °C to 26 °C) before starting the test.

— All indicated volumes must be performed according to the protocol. Optimal test results are only obtained
when using calibrated pipettes and microtiter plate readers.

— Use reservoirs only for single reagents. This especially applies to the substrate reservoirs. Using a reservoir
for dispensing a substrate solution that had previously been used for the conjugate solution may turn
solution coloured. Do not pour reagents back into original vials as reagent contamination may occur.

General precautions

— Follow good laboratory practice and safety guidelines.

— Never pipet by mouth and avoid contact of reagents and samples with skin and mucous membranes.

— Do not smoke, eat, drink, or apply cosmetics in areas where samples or kit reagents are handled.

— Wear lab coats and disposable latex gloves when handling samples and reagents and where necessary
safety glasses.

Biohazard information

— All materials and samples of human or animal origin must be handled as if capable of transmitting infectious
diseases.

— Handling must be done in accordance with the procedures defined by appropriate national biohazard and
safety guideline or regulation. Waste must be discarded according to local rules and regulations.

Information to chemical hazards and hazard classification

— Some reagents contain preservatives in non-declarable concentrations. Nevertheless, in case of contact with
eyes or skin, flush immediately with water.

— Chemicals and prepared or used reagents must be treated as hazardous waste according to the national
safety guideline or regulation.

— This product does not contain substances which have carcinogenic, mutagenic or toxic for reproduction
(CMR) properties.
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The following kit component(s) is(are) classified as hazardous:

Release Reagent | Hazard statement(s):

H290 May be corrosive to metals.
Precautionary statement(s):
P234 Keep only in original container.
P390 Absorb spillage to prevent material damage.

Warning

For detailed information, please refer to the Safety Data Sheet, which is available upon request directly from
the manufacturer.

4. MATERIALS

4.1 Materials provided with the kit
MS U-5226  RELEASE-BUFF Release Reagent - Ready to use
Contents: Contains 1 M HCI.
Avoid contact with Release Reagent. It may cause skin irritation.
Volume: 1x3ml

Hazards
identification:

H290 May be corrosive to metals.

MS U-5243  |NEUTRBUF Neutralization Buffer - Ready to use
Contents: Contains Tris buffer, pH 8.5.

Volume: 1x3ml

MS U-5241 DILUENT] Dilution Buffer - Ready to use
Contents: Contains PBS.

Volume: 2x25ml

1 x Instructions for Use

1 x Certificate of Analysis (CoA)

4.2 Materials required but not provided

— Calibrated variable precision micropipettes
— Refrigerator for storage at 2 °C - 8 °C

— Distilled water

— Timer

4.3 Storage and Stability of the Kit
Unopened kits and reagents as well as opened reagents must be stored at 2 °C to 8 °C.
Once opened, reagent vials must be closed tightly again.

Storage Temperature |Stability

Unopened kits and o ° Until the expiration date printed on the label.
2°Cto8°C )
unopened reagents Do not use reagents beyond this date!

4.4 Reagent Preparation
Bring all reagents and required number of strips to room temperature (20 °C to 26 °C) prior to use.

4.5 Disposal of the Kit

The disposal of the kit and all used materials/reagents must be performed according to the national regulations.
Special information for this product is given in the Safety Data Sheet, section 13.

4.6 Damaged Test Kits

In case of any damage to the test kit or components, the manufacturer must be informed in writing, at the
latest one week after receiving the kit. Damaged single components must not be used for a test run. They have
to be stored until a final solution has been found. After this, they must be disposed of according to the official
regulations.
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5. SAMPLE COLLECTION, STORAGE AND PREPARATION

The following sample material can be used in this test:
urine

Samples containing sodium azide should not be used in the assay.
Please refer to the instructions for Use of Aldosterone ELISA (MS E-5200).

6. ASSAY PROCEDURE

6.1 Procedural Notes

— All reagents and samples must be allowed to come to room temperature (20 °C to 26 °C) before use.

— All reagents must be mixed without foaming.

— Do not interchange caps of reagent vials to avoid cross-contamination.

— Once the test has been started, all steps must be completed without interruption and in the same sequence
for each step.

— Before starting the assay, it is recommended that all reagents are ready, caps removed, etc. This will ensure
equal elapsed time for each pipetting step without interruption.

- Test performance using fully automated analysis devices:
Automated test performance using fully automated, open-system analysis devices is possible. However, the
combination must be validated by the user.

6.2 Test Procedure
Please refer to the IFU of Aldosterone ELISA (MS E-5200).

6.3 Calculation of Results
Please refer to the IFU of Aldosterone ELISA (MS E-5200).

7. REFERENCE VALUES
Please refer to the IFU of Aldosterone ELISA (MS E-5200).
8. QUALITY CONTROL

Good laboratory practice requires that controls be run with each standard curve. A statistically significant
number of controls should be assayed to establish mean values and acceptable ranges to assure proper
performance.

It is recommended to use control samples according to state and federal regulations. The use of control
samples is advised to assure the day-to-day validity of results. Use controls at both normal and pathological
levels.

The controls and the corresponding results of the Quality Control Laboratory are stated in the Certificate of
Analyses (CoA) added to the kit. The values and ranges stated on the CoA always refer to the current kit lot
and must be used for direct comparison of the results.

If available, it is also recommended to make use of national or international Quality Assessment programs in
order to ensure the accuracy of the results.

Apply appropriate statistical methods for analyzing control values and trends. If the results of the assay do not
agree with the established acceptable ranges of control materials, patient results should be considered invalid.
In this case, please check the following technical areas: Pipetting and timing devices; photometer, expiration
dates of reagents, storage and incubation conditions, aspiration and washing methods.

After checking the above-mentioned items without finding any error contact your distributor or the
manufacturer directly.

9. PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Performance is solely depending on the performance of the respective device (Aldosterone ELISA (MS E-5200)).
10. LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
Reliable and reproducible results will be obtained when the assay procedure is performed with a complete

understanding of the instructions for use and with adherence to good laboratory practice.
Any improper handling of samples or modification of this test might influence the results.
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11. LEGAL ASPECTS

11.1 Reliability of Results

The test must be performed exactly as per the manufacturer’s instructions for use. Moreover, the user must
strictly adhere to the rules of GLP (Good Laboratory Practice) or other applicable national standards and/or
laws. This is especially relevant for the use of control reagents. It is important to always include, within the test
procedure, a sufficient number of controls for validating the accuracy and precision of the test.

The test results are valid only if all controls are within the specified ranges and if all other test parameters are
also within the given assay specifications. If there is any doubt or concern regarding a result, please contact the
manufacturer.

11.2 Therapeutic Consequences

Therapeutic consequences should never be based on laboratory results alone even if all test results are in
agreement with the items as stated under point 11.1. Any laboratory result is only a part of the total clinical
picture of a patient.

Only in cases where the laboratory results are in acceptable agreement with the overall clinical picture of the
patient should therapeutic consequences be derived.

The test result itself should never be the sole determinant for deriving any therapeutic consequences.

11.3 Liability

Any modification of the test kit and/or exchange or mixture of any components of different lots from one test kit
to another could negatively affect the intended results and validity of the overall test. Such modification and/or
exchanges invalidate any claim for replacement.

Claims submitted due to customer misinterpretation of laboratory results subject to point 11.2 are also invalid.
Regardless, in the event of any claim, the manufacturer’s liability is not to exceed the value of the test kit. Any
damage caused to the test kit during transportation is not subject to the liability of the manufacturer.

11.4 Reporting of Serious Incident

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Date of manufacture

Symbols:
+8 . . .
g/ﬂgc Storage temperature M Manufacturer V S(:]r;tatgsstssufﬁaent for
g Use-by date Batch code IV D E(s)(ra |(;:;/ﬁro diagnostic
Consult instructions for CE marking of
I::E:I use CONT| Content c E conformity
' N
A Caution Catalogue number F&‘ﬂ Distributor
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Aldosterone Urine Supplementary kit

Deutsch

Das Aldosterone Urine Supplementary kit jst ojn Reagenzienset flir die manuelle Vorbereitung von Urinproben zur
Verwendung mit
- Aldosterone ELISA (MS E-5200).

Fiir den Einsatz in der In-vitro Diagnostik. Fiir den beruflichen Gebrauch in Laboratorien.

1. ZWECKBESTIMMUNG

Dieses Produkt liefert keine klinischen Informationen. Diese werden durch die Verwendung der entsprechenden
Assays gewonnen.

2. TESTPRINZIP

Das Aldosterone Urine Supplementary kit |gst die Bindung der Glucuronsédure vom Aldosteronmolekil mit Hilfe des
Freisetzungsreagenzes und ermdoglicht so prazise und genaue Messungen. Durch die Zugabe von
Neutralisationspuffer wird die L6sung anschlieBend neutralisiert, damit der Test wie vorgesehen funktioniert.

3. WARNUNGEN UND VORSICHTSMABNAHMEN

— Dieser Kit ist nur fir den Einsatz in der In-vitro Diagnostik bestimmt. Nur fiir den professionellen Gebrauch in
Laboratorien.

— Bevor Sie mit dem Test beginnen, lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollstandig und sorgfaltig durch.
Verwenden Sie nur die gliltige, im Testkit enthaltene, Gebrauchsanweisung. Stellen Sie sicher, dass Sie alles
verstanden haben.

- Lesen Sie vor der Verwendung sorgfidltig die Gebrauchsanweisung, die dem Aldosterone ELISA
beigefiigt ist.

— Komponenten aus Kits mit unterschiedlichen Chargennummern dirfen nicht gemischt oder zusammen
verwendet werden. Die Kits kdnnen unter unterschiedlichen Bedingungen transportiert oder gelagert worden
sein.

— Reagenzien nicht tiber das auf den Kit-Etiketten angegebene Verfallsdatum hinaus verwenden.

— Reagenzien anderer Hersteller dirfen nicht zusammen mit den Reagenzien dieses Testkits verwendet
werden.

— Alle Reagenzien dieses Kits sind klare Lésungen. Veranderungen des Aussehens kdnnen die Durchfihrung
des Tests beeintrachtigen. In diesem Fall wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

— Eine mikrobielle Kontamination von Reagenzien oder Proben kann zu falschen Ergebnissen fiihren.

— Lassen Sie die Reagenzien vor Testbeginn Raumtemperatur (20 °C bis 26 °C) erreichen.

— Alle im Kit-Protokoll angegebenen Volumina missen genau eingehalten werden. Optimale Ergebnisse kénnen
nur durch Verwendung kalibrierter Pipetten und Mikrotiterplatten-Lesegeréate erreicht werden.

— Behdltnisse jeweils nur fiir ein einziges Reagenz verwenden. Dies gilt insbesondere flir die Substrat-
Behalter. Die Verwendung eines Behalters zum Pipettieren der Substratlésung, der zuvor fir die
Konjugatlésung verwendet wurde, kann zu einer Verféarbung der Lésung fiihren. Geben Sie keine Reagenzien
zuriick in die Originalflaschchen, da es zu einer Kontamination der Reagenzien kommen kann.

AIIgememe VorsichtsmaBnahmen
Befolgen Sie die gute Laborpraxis und die Sicherheitsrichtlinien.

— Niemals mit dem Mund pipettieren und den Kontakt von Reagenzien und Proben mit Haut und Schleimhduten
vermeiden.

— In Bereichen, in denen mit Kitbestandteilen oder Proben gearbeitet wird, nicht rauchen, essen, trinken oder
Kosmetika verwenden.

— Beim Umgang mit Proben und Reagenzien sind Laborkittel und Einweg-Latexhandschuhe sowie, falls
erforderlich, eine Schutzbrille zu tragen.

Informationen zur biologischen Gefdahrdung

— Alle Materialien und Proben menschlichen oder tierischen Ursprungs miissen so behandelt werden, als ob sie
ansteckende Krankheiten tbertragen kénnten.

— Die Handhabung muss in Ubereinstimmung mit den Verfahren erfolgen, die in den entsprechenden nationalen
Richtlinien oder Vorschriften flir Biogefahrdung und Sicherheit festgelegt sind. Abfélle miissen gemaB den lokalen
Regeln und Vorschriften entsorgt werden.

Informationen zu chemischen Gefahren und zur Gefahreneinstufung

— Einige Reagenzien enthalten Konservierungsmittel in nicht kennzeichnungspflichtigen Konzentrationen. Bei
Kontakt der Reagenzien mit den Augen oder der Haut dennoch sofort mit ausreichend Wasser spiilen.

— Die Substratlésung enthalt einen Inhaltsstoff in nicht kennzeichnungspflichtiger Konzentration, der schwere
Augenreizungen verursacht. Bei modglichem Kontakt mit den Augen sofort sorgfaltig und grindlich mit
Augenspllung oder Wasser spulen. Bei Berihrung mit der Haut mit reichlich Wasser abwaschen.
Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor Wiederverwendung waschen.
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— Kontakt mit der Stopplésung (Stop Solution) vermeiden, da sie 0,5 M HySO4 enthdlt. Schwefelsdaure kann
Hautreizungen und Verbrennungen verursachen.

— Chemikalien und zubereitete oder gebrauchte Reagenzien missen als gefdahrlicher Abfall gemdB den
nationalen Sicherheitsrichtlinien oder -vorschriften behandelt werden.

— Dieses Produkt enthalt keine Stoffe, die krebserregende, erbgutverdandernde oder fortpflanzungsgeféahrdende
Eigenschaften (CMR) haben.

Der folgende Kitbestandteil ist als gefahrlich eingestuft:

Release Reagent | Gefahrenhinweis:

H290 Kann gegenliber Metallen korrosiv sein.
Sicherheitshinweise:

P234 Nur in Originalverpackung aufbewahren.

Achtun
d P390 Verschiittete Mengen aufnehmen, um Materialschaden zu vermeiden.

Ausfihrliche Informationen entnehmen Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt, das Sie auf Anfrage direkt bei dem
Hersteller erhalten.

4. MATERIALIEN

4.1 Im Kit mitgelieferte Materialien

MS U-5226 Freisetzungsreagenz - Gebrauchsfertig
Inhalt: Enthalt 1 M HCI.

Vermeiden Sie Kontakt mit dem Freisetzungsreagenz. Es kann Hautreizungen ausldsen.
Volumen: 1x3ml

Mdogliche
Gefahren:

H290 Kann gegeniber Metallen korrosiv sein.

MS U-5243 Neutralisationspuffer - Gebrauchsfertig
Inhalt: Enthalt Tris Puffer, pH 8,5.

Volumen: 1x3ml

MS U-5241 DILUENT] Verdiinnungspuffer - Gebrauchsfertig
Inhalt: Enthalt PBS.

Volumen: 2x25ml

1 x Gebrauchsanweisung

1 x Analysenzertifikat (CoA)

4.2 Erforderliche, aber nicht enthaltene Materialien

— Kalibrierte variable Prazisions-Mikropipetten
— Kihlschrank zur Lagerung bei 2 °C - 8 °C
— Destilliertes Wasser

— Laborwecker

4.3 Lagerung und Haltbarkeit des Kits
Ungeoffnete Kits und Reagenzien sowie gedffnete Reagenzien miissen bei 2 °C bis 8 °C gelagert werden.
Einmal gedffnete Reagenzflaschchen missen wieder fest verschlossen werden.

Lagerungstemperatur | Stabilitat

Bis zu dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum.
2 °Cbis 8 °C Reagenzien nach Ablauf dieses Datums nicht mehr
verwenden!

Ungedffneter Kit und
ungedffnete Reagenzien

4.4 Vorbereitung der Reagenzien

Alle Reagenzien und die bendétigte Anzahl der Mikrotiterstreifen vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur (20 °C bis
26 °C) bringen.
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4.5 Entsorgung des Kits

Die Entsorgung des Kits und aller verwendeten Materialien/Reagenzien muss gemaB den nationalen
gesetzlichen Vorschriften erfolgen. Spezielle Informationen fiir dieses Produkt finden Sie im
Sicherheitsdatenblatt, Abschnitt 13.

4.6 Beschadigte Testkits

Im Falle einer Beschadigung des Testkits oder der Komponenten muss der Hersteller in schriftlicher Form
spatestens eine Woche nach Erhalt des Kits informiert werden. Beschadigte Einzelkomponenten dirfen nicht fir
den Testlauf verwendet werden. Sie mussen aufbewahrt werden, bis eine endgiltige Lésung gefunden wurde.
Danach sollten Sie gemaB den offiziellen Richtlinien entsorgt werden.

5. ENTNAHME, LAGERUNG UND VORBEREITUNG DER PROBEN

Das folgende Probenmaterial kann in diesem Test eingesetzt werden:
Urin
Proben, die Natriumazid enthalten, sollten nicht verwendet werden.
Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Aldosterone ELISA (MS E-5200).

6. TESTDURCHFUHRUNG

6.1 Hinweise zur Durchfiihrung

— Alle Reagenzien und Proben missen vor Gebrauch auf Raumtemperatur (20 °C bis 26 °C) gebracht werden.

— Alle Reagenzien missen ohne Schaumbildung gemischt werden.

— Die Kappen der Reagenzfldschchen dirfen nicht vertauscht werden, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden.

— Sobald der Test begonnen wurde, missen alle Schritte ohne Unterbrechung und in der gleichen Reihenfolge
flr jeden Schritt abgeschlossen werden.

- Es wird empfohlen, vor Beginn der Testdurchfliihrung alle Reagenzien in einen arbeitsbereiten Zustand zu
bringen, die Deckel der Flaschchen zu 6ffnen, alle bendétigten Wells in den Halter zu setzen, usw. Nur eine
solche Vorbereitung garantiert fir jeden Pipettierschritt gleiche Zeiten ohne Unterbrechung.

— Testdurchfiihrung mit vollautomatischen Analysegeridten:

Eine automatisierte Testdurchfiihrung mit vollautomatischen, systemoffenen Analysegeraten ist moglich. Die
Kombination muss jedoch vom Anwender validiert werden.

6.2 Testdurchfiihrung
Bitte beachten Sie die IFU von Aldosterone ELISA (MS E-5200).

6.3 Berechnung der Ergebnisse
Bitte beachten Sie die IFU von Aldosterone ELISA (MS E-5200).

7. REFERENZWERTE
Bitte beachten Sie die IFU von Aldosterone ELISA (MS E-5200).
8. QUALITATSKONTROLLE

Gute Laborpraxis erfordert, dass mit jeder Standardkurve Kontrollen mitgefihrt werden. Eine statistisch
signifikante Anzahl von Kontrollen sollte gemessen werden, um Mittelwerte und Akzeptanzbereiche zu ermitteln
und damit eine korrekte Testdurchfiihrung zu gewahrleisten.

Es wird empfohlen, die Kontrollproben gemaB den nationalen gesetzlichen Bestimmungen einzusetzen. Durch
die Verwendung von Kontrollproben wird eine Tag-zu-Tag-Uberpriifung der Ergebnisse erzielt. Es sollten
Kontrollen sowohl mit normalem als auch pathologischem Level eingesetzt werden.

Die Kontrollen mit den entsprechenden Ergebnissen des QC-Labors sind im Analysenzertifikat (CoA), das dem
Kit beiliegt, aufgefihrt. Die im CoA angegebenen Werte und Bereiche beziehen sich stets auf die aktuelle
Kitcharge und sollen zum direkten Vergleich der Ergebnisse verwendet werden.

Falls verfiigbar, wird ebenfalls empfohlen, an nationalen oder internationalen Qualitatssicherungsprogrammen
teilzunehmen, um die Genauigkeit der Ergebnisse zu sichern.

Es sollten geeignete statistische Methoden zur Analyse von Kontrollwerten und Trends angewendet werden.
Wenn die Ergebnisse des Assays nicht mit den angegebenen Akzeptanzbereichen des Kontrollmaterials
Ubereinstimmen, sollten die Patientenergebnisse als ungliltig eingestuft werden.

In diesem Fall Uberprifen Sie bitte die folgenden Bereiche: Pipetten und Zeitnehmer, Photometer, Verfallsdaten
der Reagenzien, Lagerungs- und Inkubationsbedingungen, Absaug- und Waschmethode.
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Sollten nach Uberpriifung der vorgenannten Bereiche keine Fehler erkennbar sein, setzen Sie sich bitte mit
Ihrem Lieferanten oder direkt mit dem Hersteller in Verbindung.

9. LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistung hangt ausschlieBlich von der Leistung des entsprechenden Assays ab (Aldosterone ELISA
(MS E-5200)).

10. GRENZEN DES VERFAHRENS

Zuverlassige und reproduzierbare Ergebnisse werden erzielt, wenn das Testverfahren mit vollstandigem
Verstandnis der Gebrauchsanweisung und unter Einhaltung der guten Laborpraxis durchgefiihrt wird.

Jede unsachgemaBe Handhabung der Proben oder eine Modifikation dieses Tests kann die Ergebnisse
beeinflussen.

11. RECHTLICHE GRUNDLAGEN

11.1 Zuverldssigkeit der Ergebnisse

Der Test muss exakt gemdB der Testanleitung des Herstellers abgearbeitet werden. Darliber hinaus muss der
Anwender die Regeln der GLP (Gute Laborpraxis) oder andere anwendbare nationale Normen und/oder Gesetze
strikt einhalten. Dies betrifft besonders den Gebrauch der Kontrollreagenzien. Es ist sehr wichtig, bei der
Testdurchfilhrung stets eine ausreichende Anzahl Kontrollen zur Uberpriifung der Genauigkeit und Pr&zision
mitzufihren.

Die Testergebnisse sind nur gililtig, wenn alle Kontrollen in den vorgegebenen Bereichen liegen, und wenn alle
anderen Testparameter die vorgegebenen Spezifikationen fir diesen Assay erftillen.

Wenn beziglich eines Ergebnisses Zweifel oder Bedenken bestehen, setzen Sie sich bitte mit dem Hersteller in
Verbindung.

11.2 Therapeutische Konsequenzen

Therapeutische Konsequenzen sollten keinesfalls nur aufgrund von Laborergebnissen erfolgen, selbst dann
nicht, wenn alle Testergebnisse mit den in 11.1 genannten Voraussetzungen Ubereinstimmen. Jedes
Laborergebnis ist nur ein Teil des klinischen Gesamtbildes eines Patienten.

Nur in Fallen, in denen die Laborergebnisse in akzeptabler Ubereinstimmung mit dem allgemeinen klinischen
Bild des Patienten stehen, sollten therapeutische Konsequenzen eingeleitet werden.

Das Testergebnis allein sollte niemals als alleinige Grundlage fiir die Einleitung therapeutischer Konsequenzen
dienen.

11.3 Haftung

Jegliche Veranderungen des Testkits und/oder Austausch oder Vermischung von Komponenten
unterschiedlicher Chargen von einem Testkit zu einem anderen, kénnen die gewlinschten Ergebnisse und die
Gultigkeit des gesamten Tests negativ beeinflussen. Solche Veranderungen und/oder Austausch haben den
Ausschluss jeglicher Ersatzanspriiche zur Folge.

Reklamationen, die aufgrund von Falschinterpretation von Laborergebnissen durch den Kunden gemaB Punkt
11.2 erfolgen, sind ebenfalls abzuweisen. Im Falle jeglicher Reklamation ist die Haftung des Herstellers maximal
auf den Wert des Testkits beschrankt. Jegliche Schaden, die wahrend des Transports am Kit entstanden sind,
unterliegen nicht der Haftung des Herstellers.

11.4 Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden.
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