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7KLV %ULWLVK 6WDQGDUG ZDV 
SXEOLVKHG XQGHU WKH DXWKRULW\
RI WKH 6WDQGDUGV 3ROLF\ DQG
6WUDWHJ\ &RPPLWWHH RQ
�� 0DUFK ����

� %6, �� 2FWREHU ����

,6%1 � ��� ����� �

1DWLRQDO IRUHZRUG
7KLV %ULWLVK 6WDQGDUG LV WKH RIILFLDO (QJOLVK ODQJXDJH YHUVLRQ RI
(1 ,62 ����������� ,W LV LGHQWLFDO ZLWK ,62 �����������

7KH 8. SDUWLFLSDWLRQ LQ LWV SUHSDUDWLRQ ZDV HQWUXVWHG WR 7HFKQLFDO &RPPLWWHH
&+����� ,9'V� ZKLFK KDV WKH UHVSRQVLELOLW\ WR� 

$ OLVW RI RUJDQL]DWLRQV UHSUHVHQWHG RQ WKLV FRPPLWWHH FDQ EH REWDLQHG RQ
UHTXHVW WR LWV VHFUHWDU\�

&URVV�UHIHUHQFHV
7KH %ULWLVK 6WDQGDUGV ZKLFK LPSOHPHQW LQWHUQDWLRQDO RU (XURSHDQ
SXEOLFDWLRQV UHIHUUHG WR LQ WKLV GRFXPHQW PD\ EH IRXQG LQ WKH %6, &DWDORJXH
XQGHU WKH VHFWLRQ HQWLWOHG §,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUGV &RUUHVSRQGHQFH ,QGH[¨� RU 
E\ XVLQJ WKH §6HDUFK¨ IDFLOLW\ RI WKH %6, (OHFWURQLF &DWDORJXH RU RI
%ULWLVK 6WDQGDUGV 2QOLQH�

7KLV SXEOLFDWLRQ GRHV QRW SXUSRUW WR LQFOXGH DOO WKH QHFHVVDU\ SURYLVLRQV RI D
FRQWUDFW� 8VHUV DUH UHVSRQVLEOH IRU LWV FRUUHFW DSSOLFDWLRQ�

&RPSOLDQFH ZLWK D %ULWLVK 6WDQGDUG GRHV QRW RI LWVHOI FRQIHU LPPXQLW\
IURP OHJDO REOLJDWLRQV�

¦ DLG HQTXLUHUV WR XQGHUVWDQG WKH WH[W�

¦ SUHVHQW WR WKH UHVSRQVLEOH LQWHUQDWLRQDO�(XURSHDQ FRPPLWWHH DQ\ 
HQTXLULHV RQ WKH LQWHUSUHWDWLRQ� RU SURSRVDOV IRU FKDQJH� DQG NHHS WKH 
8. LQWHUHVWV LQIRUPHG�

¦ PRQLWRU UHODWHG LQWHUQDWLRQDO DQG (XURSHDQ GHYHORSPHQWV DQG
SURPXOJDWH WKHP LQ WKH 8.�

6XPPDU\ RI SDJHV
7KLV GRFXPHQW FRPSULVHV D IURQW FRYHU� DQ LQVLGH IURQW FRYHU� WKH (1 ,62 WLWOH
SDJH� WKH (1 ,62 IRUHZRUG SDJH� WKH ,62 WLWOH SDJH� SDJHV LL WR Y� D EODQN SDJH�
SDJHV � WR ��� WKH $QQH[ =$� DQ LQVLGH EDFN FRYHU DQG D EDFN FRYHU�

7KH %6, FRS\ULJKW QRWLFH GLVSOD\HG LQ WKLV GRFXPHQW LQGLFDWHV ZKHQ WKH 
GRFXPHQW ZDV ODVW LVVXHG�

$PHQGPHQWV LVVXHG VLQFH SXEOLFDWLRQ

$PG� 1R� 'DWH &RPPHQWV

����� 
&RUULJHQGXP 1R� �

�� 2FWREHU ���� &RUUHFWLRQ WR (1 ,62 IRUHZRUG SDJH DQG
LQFRUSRUDWLRQ RI WKH $QQH[ =$ SDJH
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CORRECTED   2003-09-24

Foreword

This document (EN ISO 15189:2003) has been prepared by Technical Committee ISO/TC 212
"Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test systems" in collaboration with Technical
Committee CEN/TC 140 "In vitro diagnostic medical devices", the secretariat of which is held by
DIN.

This European Standard shall be given the status of a national standard, either by publication of
an identical text or by endorsement, at the latest by August 2003, and conflicting national
standards shall be withdrawn at the latest by August 2003.

According to the CEN/CENELEC Internal Regulations, the national standards organizations of
the following countries are bound to implement this European Standard: Austria, Belgium, Czech
Republic, Denmark, Finland, France, Germany, Greece, Hungary, Iceland, Ireland, Italy,
Luxembourg, Malta, Netherlands, Norway, Portugal, Slovakia, Spain, Sweden, Switzerland and
the United Kingdom.

Endorsement notice

The text of ISO 15189:2003 has been approved by CEN as EN ISO 15189:2003 without any
modifications.

NOTE Normative references to International Standards are listed in Annex ZA (normative).
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� 0DQDJHPHQW UHTXLUHPHQWV ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������ �
��� 2UJDQL]DWLRQ DQG PDQDJHPHQW ����������������������������������������������������������������������������������������������������������� �
��� 4XDOLW\ PDQDJHPHQW V\VWHP ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������� �
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��� 5HYLHZ RI FRQWUDFWV ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������ �
��� ([DPLQDWLRQ E\ UHIHUUDO ODERUDWRULHV �������������������������������������������������������������������������������������������������� �
��� ([WHUQDO VHUYLFHV DQG VXSSOLHV ����������������������������������������������������������������������������������������������������������� �
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��� 5HVROXWLRQ RI FRPSODLQWV ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� �
��� ,GHQWLILFDWLRQ DQG FRQWURO RI QRQFRQIRUPLWLHV ����������������������������������������������������������������������������������� �
���� &RUUHFWLYH DFWLRQ ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� �
���� 3UHYHQWLYH DFWLRQ �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� ��
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���� 4XDOLW\ DQG WHFKQLFDO UHFRUGV������������������������������������������������������������������������������������������������������������ ��
���� ,QWHUQDO DXGLWV�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� ��
���� 0DQDJHPHQW UHYLHZ ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� ��
� 7HFKQLFDO UHTXLUHPHQWV���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� ��
��� 3HUVRQQHO ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� ��
��� $FFRPPRGDWLRQ DQG HQYLURQPHQWDO FRQGLWLRQV������������������������������������������������������������������������������ ��
��� /DERUDWRU\ HTXLSPHQW ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������ ��
��� 3UH�H[DPLQDWLRQ SURFHGXUHV�������������������������������������������������������������������������������������������������������������� ��
��� ([DPLQDWLRQ SURFHGXUHV �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� ��
��� $VVXULQJ TXDOLW\ RI H[DPLQDWLRQ SURFHGXUHV����������������������������������������������������������������������������������� ��
��� 3RVW�H[DPLQDWLRQ SURFHGXUHV ����������������������������������������������������������������������������������������������������������� ��
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EN ISO 15189:2003

iii

Full document details: BS EN ISO 15189:2003

http://www.avadocuments.com/doc/bs-en-iso-15189-2003
http://www.avadocuments.com/doc/bs-en-iso-15189-2003


)RUHZRUG

,62 �WKH ,QWHUQDWLRQDO 2UJDQL]DWLRQ IRU 6WDQGDUGL]DWLRQ� LV D ZRUOGZLGH IHGHUDWLRQ RI QDWLRQDO VWDQGDUGV ERGLHV
�,62 PHPEHU ERGLHV�� 7KH ZRUN RI SUHSDULQJ ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUGV LV QRUPDOO\ FDUULHG RXW WKURXJK ,62
WHFKQLFDO FRPPLWWHHV� (DFK PHPEHU ERG\ LQWHUHVWHG LQ D VXEMHFW IRU ZKLFK D WHFKQLFDO FRPPLWWHH KDV EHHQ
HVWDEOLVKHG KDV WKH ULJKW WR EH UHSUHVHQWHG RQ WKDW FRPPLWWHH� ,QWHUQDWLRQDO RUJDQL]DWLRQV� JRYHUQPHQWDO DQG
QRQ�JRYHUQPHQWDO� LQ OLDLVRQ ZLWK ,62� DOVR WDNH SDUW LQ WKH ZRUN� ,62 FROODERUDWHV FORVHO\ ZLWK WKH
,QWHUQDWLRQDO (OHFWURWHFKQLFDO &RPPLVVLRQ �,(&� RQ DOO PDWWHUV RI HOHFWURWHFKQLFDO VWDQGDUGL]DWLRQ� 

,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUGV DUH GUDIWHG LQ DFFRUGDQFH ZLWK WKH UXOHV JLYHQ LQ WKH ,62�,(& 'LUHFWLYHV� 3DUW ��

7KH PDLQ WDVN RI WHFKQLFDO FRPPLWWHHV LV WR SUHSDUH ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUGV� 'UDIW ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUGV
DGRSWHG E\ WKH WHFKQLFDO FRPPLWWHHV DUH FLUFXODWHG WR WKH PHPEHU ERGLHV IRU YRWLQJ� 3XEOLFDWLRQ DV DQ
,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUG UHTXLUHV DSSURYDO E\ DW OHDVW �� � RI WKH PHPEHU ERGLHV FDVWLQJ D YRWH� 

$WWHQWLRQ LV GUDZQ WR WKH SRVVLELOLW\ WKDW VRPH RI WKH HOHPHQWV RI WKLV GRFXPHQW PD\ EH WKH VXEMHFW RI SDWHQW
ULJKWV� ,62 VKDOO QRW EH KHOG UHVSRQVLEOH IRU LGHQWLI\LQJ DQ\ RU DOO VXFK SDWHQW ULJKWV� 

,62 ����� ZDV SUHSDUHG E\ 7HFKQLFDO &RPPLWWHH ,62�7& ���� &OLQLFDO ODERUDWRU\ WHVWLQJ DQG LQ YLWUR
GLDJQRVWLF WHVW V\VWHPV� 
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,QWURGXFWLRQ

7KLV ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUG� EDVHG XSRQ ,62�,(& ����� DQG ,62 ����� SURYLGHV UHTXLUHPHQWV IRU
FRPSHWHQFH DQG TXDOLW\ WKDW DUH SDUWLFXODU WR PHGLFDO ODERUDWRULHV��� ,W LV DFNQRZOHGJHG WKDW D FRXQWU\ FRXOG
KDYH LWV RZQ VSHFLILF UHJXODWLRQV RU UHTXLUHPHQWV DSSOLFDEOH WR VRPH RU DOO LWV SURIHVVLRQDO SHUVRQQHO DQG WKHLU
DFWLYLWLHV DQG UHVSRQVLELOLWLHV LQ WKLV GRPDLQ� 

0HGLFDO ODERUDWRU\ VHUYLFHV DUH HVVHQWLDO WR SDWLHQW FDUH DQG WKHUHIRUH KDYH WR EH DYDLODEOH WR PHHW WKH QHHGV
RI DOO SDWLHQWV DQG WKH FOLQLFDO SHUVRQQHO UHVSRQVLEOH IRU WKH FDUH RI WKRVH SDWLHQWV� 6XFK VHUYLFHV LQFOXGH
DUUDQJHPHQWV IRU UHTXLVLWLRQ� SDWLHQW SUHSDUDWLRQ� SDWLHQW LGHQWLILFDWLRQ� FROOHFWLRQ RI VDPSOHV� WUDQVSRUWDWLRQ�
VWRUDJH� SURFHVVLQJ DQG H[DPLQDWLRQ RI FOLQLFDO VDPSOHV� WRJHWKHU ZLWK VXEVHTXHQW YDOLGDWLRQ� LQWHUSUHWDWLRQ� 
UHSRUWLQJ DQG DGYLFH� LQ DGGLWLRQ WR WKH FRQVLGHUDWLRQV RI VDIHW\ DQG HWKLFV LQ PHGLFDO ODERUDWRU\ ZRUN� 

:KHQHYHU DOORZHG E\ QDWLRQDO UHJXODWLRQV� LW LV GHVLUDEOH WKDW PHGLFDO ODERUDWRU\ VHUYLFHV LQFOXGH WKH
H[DPLQDWLRQ RI SDWLHQWV LQ FRQVXOWDWLRQ FDVHV� DQG WKDW WKRVH VHUYLFHV DFWLYHO\ SDUWLFLSDWH LQ WKH SUHYHQWLRQ RI
GLVHDVH LQ DGGLWLRQ WR GLDJQRVLV DQG SDWLHQW PDQDJHPHQW� (DFK ODERUDWRU\ RXJKW DOVR WR SURYLGH VXLWDEOH
HGXFDWLRQDO DQG VFLHQWLILF RSSRUWXQLWLHV IRU SURIHVVLRQDO VWDII ZRUNLQJ ZLWK LW� 

:KLOH WKLV ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUG LV LQWHQGHG IRU XVH WKURXJKRXW WKH FXUUHQWO\ UHFRJQL]HG GLVFLSOLQHV RI PHGLFDO
ODERUDWRU\ VHUYLFHV� WKRVH ZRUNLQJ LQ RWKHU VHUYLFHV DQG GLVFLSOLQHV FRXOG DOVR ILQG LW XVHIXO DQG DSSURSULDWH� ,Q
DGGLWLRQ� ERGLHV HQJDJHG LQ WKH UHFRJQLWLRQ RI WKH FRPSHWHQFH RI PHGLFDO ODERUDWRULHV ZLOO EH DEOH WR XVH WKLV
,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUG DV WKH EDVLV IRU WKHLU DFWLYLWLHV� )RU LW LV VXUHO\ SUHIHUDEOH WKDW D ODERUDWRU\ VHHNLQJ
DFFUHGLWDWLRQ VHOHFW DQ DFFUHGLWLQJ ERG\ ZKLFK RSHUDWHV WR DSSURSULDWH LQWHUQDWLRQDO VWDQGDUGV DQG ZKLFK
WDNHV LQWR DFFRXQW WKH SDUWLFXODU UHTXLUHPHQWV RI PHGLFDO ODERUDWRULHV�

'XULQJ WKH SUHSDUDWLRQ RI WKLV ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUG� ,62 ���� DQG ,62�,(& ����� ZHUH XQGHU UHYLVLRQ� DQG LW
ZDV WKHUHIRUH LPSRVVLEOH WR SUHVHQW WKLV ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUG LQ D IRUPDW DQG VW\OH ZKLFK FRUUHVSRQGHG
SUHFLVHO\ WR WKRVH RI HLWKHU RI WKH DIRUHPHQWLRQHG GRFXPHQWV� 7KH FRUUHODWLRQ WKDW QHYHUWKHOHVV GRHV H[LVW
EHWZHHQ WKH FODXVHV DQG VXEFODXVHV RI WKLV ILUVW HGLWLRQ RI ,62 ����� DQG WKRVH RI ,62 ��������� DQG RI
,62�,(& ���������� LV GHWDLOHG LQ $QQH[ $ RI WKLV ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUG� 

$ VHFRQG HGLWLRQ RI WKLV ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUG� DLPHG DW PRUH FORVHO\ DOLJQLQJ LW ZLWK D VHFRQG HGLWLRQ RI
,62�,(& ����� DQG ZLWK ,62 ���������� LV DQWLFLSDWHG� 0RUHRYHU� WHUPLQRORJ\ KDV FKDQJHG ZLWKLQ WKH
GLVFLSOLQHV FRQFHUQHG DQG WKLV KDV FUHDWHG GLIIHUHQFHV RI H[SUHVVLRQ VXFK WKDW FHUWDLQ WHUPV �H�J� ³VHQVLWLYLW\´�
QRZ KDYH HQWLUHO\ GLIIHUHQW PHDQLQJV EHWZHHQ GLVFLSOLQHV� )XUWKHUPRUH� LW LV SODQQHG WR UHSODFH \HW DQRWKHU
GRFXPHQW UHODWHG WR WKLV ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUG� ,62�,(& *XLGH ��� E\ ,62�,(& ������ 7KH VHFRQG HGLWLRQ RI
,62 ����� LV WR WDNH DOO WKLV LQWR DFFRXQW� 

�� ,Q WKH )UHQFK ODQJXDJH� WKHVH ODERUDWRULHV DUH WHUPHG ³ODERUDWRLUHV G¶DQDO\VHV GH ELRORJLH PpGLFDOH´� ZKLOH LQ RWKHU
ODQJXDJHV WKH\ PLJKW EH UHIHUUHG WR XVLQJ D WHUP HTXLYDOHQW WR WKH (QJOLVK ³FOLQLFDO ODERUDWRULHV´� 
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0HGLFDO ODERUDWRULHV² 3DUWLFXODU UHTXLUHPHQWV IRU TXDOLW\ DQG
FRPSHWHQFH

� 6FRSH

7KLV ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUG VSHFLILHV UHTXLUHPHQWV IRU TXDOLW\ DQG FRPSHWHQFH SDUWLFXODU WR PHGLFDO
ODERUDWRULHV� 

� 1RUPDWLYH UHIHUHQFHV

7KH IROORZLQJ UHIHUHQFHG GRFXPHQWV DUH LQGLVSHQVDEOH IRU WKH DSSOLFDWLRQ RI WKLV GRFXPHQW� )RU GDWHG
UHIHUHQFHV� RQO\ WKH HGLWLRQ FLWHG DSSOLHV� )RU XQGDWHG UHIHUHQFHV� WKH ODWHVW HGLWLRQ RI WKH UHIHUHQFHG
GRFXPHQW �LQFOXGLQJ DQ\ DPHQGPHQWV� DSSOLHV�

,62 �� �DOO SDUWV�� 6WDQGDUGLVDWLRQ DQG UHODWHG DFWLYLWLHV ² *HQHUDO YRFDEXODU\

,62 *XLGH ��� 4XDQWLWLHV DQG XQLWV

,62�,(& *XLGH ����� 3URILFLHQF\ WHVWLQJ E\ LQWHUODERUDWRU\ FRPSDULVRQV ² 3DUW �� 'HYHORSPHQW DQG RSHUDWLRQ
RI SURILFLHQF\ WHVWLQJ VFKHPHV

,62 ����� 4XDOLW\ PDQDJHPHQW V\VWHPV ² )XQGDPHQWDOV DQG YRFDEXODU\

,62 ���������� 4XDOLW\ PDQDJHPHQW V\VWHPV ² 5HTXLUHPHQWV

,62�,(& ����������� *HQHUDO UHTXLUHPHQWV IRU WKH FRPSHWHQFH RI WHVWLQJ DQG FDOLEUDWLRQ ODERUDWRULHV

,QWHUQDWLRQDO YRFDEXODU\ RI EDVLF DQG JHQHUDO WHUPV LQ PHWURORJ\ �9,0�� %,30� ,(&� ,)&&� ,62� ,83$&� ,83$3�
2,0/

� 7HUPV DQG GHILQLWLRQV

)RU WKH SXUSRVHV RI WKLV GRFXPHQW� WKH WHUPV DQG GHILQLWLRQV JLYHQ LQ ,62 ����� ,62�,(& *XLGH �� 9,0 DQG
WKH IROORZLQJ DSSO\� 

��� 
DFFXUDF\ RI PHDVXUHPHQW
FORVHQHVV RI WKH DJUHHPHQW EHWZHHQ WKH UHVXOW RI D PHDVXUHPHQW DQG D WUXH YDOXH RI WKH PHDVXUDQG

>9,0� ����� GHILQLWLRQ ���@

���
ELRORJLFDO UHIHUHQFH LQWHUYDO
UHIHUHQFH LQWHUYDO
FHQWUDO �� � LQWHUYDO RI WKH GLVWULEXWLRQ RI UHIHUHQFH YDOXHV

127( � 7KLV VXSHUVHGHV VXFK LQFRUUHFWO\ XVHG WHUPV DV ³QRUPDO UDQJH´� 
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127( � ,W LV DQ DUELWUDU\ EXW FRPPRQ FRQYHQWLRQ WR GHILQH WKH UHIHUHQFH LQWHUYDO DV WKH FHQWUDO �� � LQWHUYDO� $QRWKHU
VL]H RU DQ DV\PPHWULFDO ORFDWLRQ RI WKH UHIHUHQFH LQWHUYDO FRXOG EH PRUH DSSURSULDWH LQ SDUWLFXODU FDVHV� 6HH >��@�

���
H[DPLQDWLRQ
VHW RI RSHUDWLRQV KDYLQJ WKH REMHFW RI GHWHUPLQLQJ WKH YDOXH RU FKDUDFWHULVWLFV RI D SURSHUW\

127( ,Q VRPH GLVFLSOLQHV �H�J� PLFURELRORJ\� DQ H[DPLQDWLRQ LV WKH WRWDO DFWLYLW\ RI D QXPEHU RI WHVWV� REVHUYDWLRQV RU
PHDVXUHPHQWV� 

���
ODERUDWRU\ FDSDELOLW\
SK\VLFDO� HQYLURQPHQWDO DQG LQIRUPDWLRQ UHVRXUFHV� SHUVRQQHO� VNLOOV DQG H[SHUWLVH DYDLODEOH IRU WKH
H[DPLQDWLRQV LQ TXHVWLRQ

127( $ UHYLHZ RI ODERUDWRU\ FDSDELOLW\ FRXOG LQFOXGH UHVXOWV RI HDUOLHU SDUWLFLSDWLRQ LQ LQWHUODERUDWRU\ FRPSDULVRQV RU
H[WHUQDO TXDOLW\ DVVHVVPHQW VFKHPHV RU WKH UXQQLQJ RI WULDO H[DPLQDWLRQ SURJUDPPHV� RU DOO WKHVH� LQ RUGHU WR GHPRQVWUDWH
XQFHUWDLQWLHV RI PHDVXUHPHQW� OLPLWV RI GHWHFWLRQ� HWF� 

���
ODERUDWRU\ GLUHFWRU
FRPSHWHQW SHUVRQ�V� ZLWK UHVSRQVLELOLW\ IRU� DQG DXWKRULW\ RYHU� D ODERUDWRU\

127( � )RU WKH SXUSRVHV RI WKLV ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUG� WKH SHUVRQ RU SHUVRQV UHIHUUHG WR DUH GHVLJQDWHG FROOHFWLYHO\
DV ODERUDWRU\ GLUHFWRU� 

127( � 1DWLRQDO� UHJLRQDO DQG ORFDO UHJXODWLRQV PD\ DSSO\ ZLWK UHJDUG WR TXDOLILFDWLRQV DQG WUDLQLQJ�

���
ODERUDWRU\ PDQDJHPHQW
SHUVRQ�V� ZKR PDQDJH WKH DFWLYLWLHV RI D ODERUDWRU\ KHDGHG E\ D ODERUDWRU\ GLUHFWRU

���
PHDVXUHPHQW
VHW RI RSHUDWLRQV KDYLQJ WKH REMHFW RI GHWHUPLQLQJ D YDOXH RI D TXDQWLW\

>9,0������ GHILQLWLRQ ���@

���
PHGLFDO ODERUDWRU\
FOLQLFDO ODERUDWRU\
ODERUDWRU\ IRU WKH ELRORJLFDO� PLFURELRORJLFDO� LPPXQRORJLFDO� FKHPLFDO� LPPXQRKDHPDWRORJLFDO� KDHPDWRORJLFDO�
ELRSK\VLFDO� F\WRORJLFDO� SDWKRORJLFDO RU RWKHU H[DPLQDWLRQ RI PDWHULDOV GHULYHG IURP WKH KXPDQ ERG\ IRU WKH
SXUSRVH RI SURYLGLQJ LQIRUPDWLRQ IRU WKH GLDJQRVLV� SUHYHQWLRQ DQG WUHDWPHQW RI GLVHDVH LQ� RU DVVHVVPHQW RI
WKH KHDOWK RI� KXPDQ EHLQJV� DQG ZKLFK PD\ SURYLGH D FRQVXOWDQW DGYLVRU\ VHUYLFH FRYHULQJ DOO DVSHFWV RI
ODERUDWRU\ LQYHVWLJDWLRQ LQFOXGLQJ WKH LQWHUSUHWDWLRQ RI UHVXOWV DQG DGYLFH RQ IXUWKHU DSSURSULDWH LQYHVWLJDWLRQ

127( 7KHVH H[DPLQDWLRQV DOVR LQFOXGH SURFHGXUHV IRU GHWHUPLQLQJ� PHDVXULQJ RU RWKHUZLVH GHVFULELQJ WKH SUHVHQFH
RU DEVHQFH RI YDULRXV VXEVWDQFHV RU PLFUR�RUJDQLVPV� )DFLOLWLHV ZKLFK RQO\ FROOHFW RU SUHSDUH VSHFLPHQV� RU DFW DV D
PDLOLQJ RU GLVWULEXWLRQ FHQWUH� DUH QRW FRQVLGHUHG WR EH PHGLFDO RU FOLQLFDO ODERUDWRULHV� DOWKRXJK WKH\ PD\ EH SDUW RI D
ODUJHU ODERUDWRU\ QHWZRUN RU V\VWHP� 

���
SRVW�H[DPLQDWLRQ SURFHGXUHV
SRVWDQDO\WLFDO SKDVH
SURFHVVHV IROORZLQJ WKH H[DPLQDWLRQ LQFOXGLQJ V\VWHPDWLF UHYLHZ� IRUPDWWLQJ DQG LQWHUSUHWDWLRQ� DXWKRUL]DWLRQ
IRU UHOHDVH� UHSRUWLQJ DQG WUDQVPLVVLRQ RI WKH UHVXOWV� DQG VWRUDJH RI VDPSOHV RI WKH H[DPLQDWLRQV
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���� 
SUH�H[DPLQDWLRQ SURFHGXUHV
SUHDQDO\WLFDO SKDVH
VWHSV VWDUWLQJ� LQ FKURQRORJLFDO RUGHU� IURP WKH FOLQLFLDQ¶V UHTXHVW DQG LQFOXGLQJ WKH H[DPLQDWLRQ UHTXLVLWLRQ� 
SUHSDUDWLRQ RI WKH SDWLHQW� FROOHFWLRQ RI WKH SULPDU\ VDPSOH� DQG WUDQVSRUWDWLRQ WR DQG ZLWKLQ WKH ODERUDWRU\� 
DQG HQGLQJ ZKHQ WKH DQDO\WLFDO H[DPLQDWLRQ SURFHGXUH EHJLQV

����
SULPDU\ VDPSOH
VSHFLPHQ
VHW RI RQH RU PRUH SDUWV LQLWLDOO\ WDNHQ IURP D V\VWHP

127( ,Q VRPH FRXQWULHV� WKH WHUP ³VSHFLPHQ´ LV XVHG LQVWHDG RI SULPDU\ VDPSOH �RU D VXEVDPSOH RI LW�� ZKLFK LV WKH
VDPSOH SUHSDUHG IRU VHQGLQJ WR� RU DV UHFHLYHG E\� WKH ODERUDWRU\ DQG ZKLFK LV LQWHQGHG IRU H[DPLQDWLRQ� 

���� 
TXDQWLW\
DWWULEXWH RI D SKHQRPHQRQ� ERG\ RU IRU D VXEVWDQFH WKDW PD\ EH GLVWLQJXLVKHG TXDOLWDWLYHO\ DQG GHWHUPLQHG
TXDQWLWDWLYHO\

>9,0������ GHILQLWLRQ ���@

����
UHIHUUDO ODERUDWRU\
H[WHUQDO ODERUDWRU\ WR ZKLFK D VDPSOH LV VXEPLWWHG IRU D VXSSOHPHQWDU\ RU FRQILUPDWRU\ H[DPLQDWLRQ SURFHGXUH
DQG UHSRUW

����
VDPSOH
RQH RU PRUH SDUWV WDNHQ IURP D V\VWHP DQG LQWHQGHG WR SURYLGH LQIRUPDWLRQ RQ WKH V\VWHP� RIWHQ WR VHUYH DV D
EDVLV IRU GHFLVLRQ RQ WKH V\VWHP RU LWV SURGXFWLRQ

(;$03/( $ YROXPH RI VHUXP WDNHQ IURP D ODUJHU YROXPH RI VHUXP�

����
WUDFHDELOLW\
SURSHUW\ RI WKH UHVXOW RI D PHDVXUHPHQW RU WKH YDOXH RI D VWDQGDUG ZKHUHE\ LW FDQ EH UHODWHG WR VWDWHG
UHIHUHQFHV� XVXDOO\ QDWLRQDO RU LQWHUQDWLRQDO VWDQGDUGV� WKURXJK DQ XQEURNHQ FKDLQ RI FRPSDULVRQV DOO KDYLQJ
VWDWHG XQFHUWDLQWLHV

>9,0������ GHILQLWLRQ ����@

����
WUXHQHVV RI PHDVXUHPHQW
FORVHQHVV RI DJUHHPHQW EHWZHHQ WKH DYHUDJH YDOXH REWDLQHG IURP D ODUJH VHULHV RI UHVXOWV RI PHDVXUHPHQWV
DQG D WUXH YDOXH

127( $GDSWHG IURP ,62 ������������ GHILQLWLRQ ����

����
XQFHUWDLQW\ RI PHDVXUHPHQW
SDUDPHWHU� DVVRFLDWHG ZLWK WKH UHVXOW RI D PHDVXUHPHQW� WKDW FKDUDFWHUL]HV WKH GLVSHUVLRQ RI WKH YDOXHV WKDW
FRXOG UHDVRQDEO\ EH DWWULEXWHG WR WKH PHDVXUDQG

>9,0������ GHILQLWLRQ ���@
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� 0DQDJHPHQW UHTXLUHPHQWV

��� 2UJDQL]DWLRQ DQG PDQDJHPHQW

����� 7KH PHGLFDO ODERUDWRU\ RU WKH RUJDQL]DWLRQ RI ZKLFK WKH ODERUDWRU\ LV D SDUW VKDOO EH OHJDOO\ LGHQWLILDEOH� 

����� 0HGLFDO ODERUDWRU\ VHUYLFHV� LQFOXGLQJ DSSURSULDWH LQWHUSUHWDWLRQ DQG DGYLVRU\ VHUYLFHV� VKDOO EH
GHVLJQHG WR PHHW WKH QHHGV RI SDWLHQWV DQG DOO FOLQLFDO SHUVRQQHO UHVSRQVLEOH IRU SDWLHQW FDUH� 

����� 7KH PHGLFDO ODERUDWRU\ �KHUHDIWHU UHIHUUHG WR DV ³WKH ODERUDWRU\´� VKDOO PHHW WKH UHOHYDQW UHTXLUHPHQWV
RI WKLV ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUG ZKHQ FDUU\LQJ RXW ZRUN LQ LWV SHUPDQHQW IDFLOLWLHV� RU DW VLWHV RWKHU WKDQ WKH
SHUPDQHQW IDFLOLWLHV IRU ZKLFK LW LV UHVSRQVLEOH� 

����� 7KH UHVSRQVLELOLWLHV RI SHUVRQQHO LQ WKH ODERUDWRU\ ZLWK DQ LQYROYHPHQW RU LQIOXHQFH RQ WKH H[DPLQDWLRQ
RI SULPDU\ VDPSOHV VKDOO EH GHILQHG LQ RUGHU WR LGHQWLI\ FRQIOLFWV RI LQWHUHVW� )LQDQFLDO RU SROLWLFDO FRQVLGHUDWLRQV
�H�J� LQGXFHPHQWV� VKRXOG QRW LQIOXHQFH WHVWLQJ� 

����� /DERUDWRU\ PDQDJHPHQW VKDOO KDYH UHVSRQVLELOLW\ IRU WKH GHVLJQ� LPSOHPHQWDWLRQ� PDLQWHQDQFH DQG
LPSURYHPHQW RI WKH TXDOLW\ PDQDJHPHQW V\VWHP� 7KLV VKDOO LQFOXGH WKH IROORZLQJ�

D� PDQDJHPHQW VXSSRUW RI DOO ODERUDWRU\ SHUVRQQHO E\ SURYLGLQJ WKHP ZLWK WKH DSSURSULDWH DXWKRULW\ DQG
UHVRXUFHV WR FDUU\ RXW WKHLU GXWLHV�

E� DUUDQJHPHQWV WR HQVXUH WKDW PDQDJHPHQW DQG SHUVRQQHO DUH IUHH IURP DQ\ XQGXH LQWHUQDO DQG H[WHUQDO
FRPPHUFLDO� ILQDQFLDO RU RWKHU SUHVVXUHV DQG LQIOXHQFHV WKDW PD\ DGYHUVHO\ DIIHFW WKH TXDOLW\ RI WKHLU ZRUN�

F� SROLFLHV DQG SURFHGXUHV IRU HQVXULQJ WKH SURWHFWLRQ RI FRQILGHQWLDO LQIRUPDWLRQ �VHH $QQH[ &��

G� SROLFLHV DQG SURFHGXUHV IRU DYRLGLQJ LQYROYHPHQW LQ DQ\ DFWLYLWLHV WKDW ZRXOG GLPLQLVK FRQILGHQFH LQ LWV
FRPSHWHQFH� LPSDUWLDOLW\� MXGJHPHQW� RU RSHUDWLRQDO LQWHJULW\�

H� WKH RUJDQL]DWLRQDO DQG PDQDJHPHQW VWUXFWXUH RI WKH ODERUDWRU\ DQG LWV UHODWLRQVKLS WR DQ\ RWKHU
RUJDQL]DWLRQ ZLWK ZKLFK LW PD\ EH DVVRFLDWHG�

I� VSHFLILHG UHVSRQVLELOLWLHV� DXWKRULW\� DQG LQWHUUHODWLRQVKLSV RI DOO SHUVRQQHO�

J� DGHTXDWH WUDLQLQJ RI DOO VWDII DQG VXSHUYLVLRQ DSSURSULDWH WR WKHLU H[SHULHQFH DQG OHYHO RI UHVSRQVLELOLW\ E\
FRPSHWHQW SHUVRQV FRQYHUVDQW ZLWK WKH SXUSRVH� SURFHGXUHV DQG DVVHVVPHQW RI UHVXOWV RI WKH UHOHYDQW
H[DPLQDWLRQ SURFHGXUHV�

K� WHFKQLFDO PDQDJHPHQW ZKLFK KDV RYHUDOO UHVSRQVLELOLW\ IRU WKH WHFKQLFDO RSHUDWLRQV DQG WKH SURYLVLRQ RI
UHVRXUFHV QHHGHG WR HQVXUH WKH UHTXLUHG TXDOLW\ RI ODERUDWRU\ SURFHGXUHV�

L� DSSRLQWPHQW RI D TXDOLW\ PDQDJHU �KRZHYHU QDPHG� ZLWK GHOHJDWHG UHVSRQVLELOLW\ DQG DXWKRULW\ WR RYHUVHH
FRPSOLDQFH ZLWK WKH UHTXLUHPHQWV RI WKH TXDOLW\ PDQDJHPHQW V\VWHP� ZKR VKDOO UHSRUW GLUHFWO\ WR WKH OHYHO
RI ODERUDWRU\ PDQDJHPHQW DW ZKLFK GHFLVLRQV DUH PDGH RQ ODERUDWRU\ SROLF\ DQG UHVRXUFHV�

M� DSSRLQWPHQW RI GHSXWLHV IRU DOO NH\ IXQFWLRQV� ZKLOH UHFRJQL]LQJ WKDW LQ VPDOOHU ODERUDWRULHV LQGLYLGXDOV FDQ
KDYH PRUH WKDQ RQH IXQFWLRQ DQG WKDW LW FRXOG EH LPSUDFWLFDO WR DSSRLQW GHSXWLHV IRU HYHU\ IXQFWLRQ� 

��� 4XDOLW\ PDQDJHPHQW V\VWHP

����� 3ROLFLHV� SURFHVVHV� SURJUDPPHV� SURFHGXUHV DQG LQVWUXFWLRQV VKDOO EH GRFXPHQWHG DQG
FRPPXQLFDWHG WR DOO UHOHYDQW SHUVRQQHO� 7KH PDQDJHPHQW VKDOO HQVXUH WKDW WKH GRFXPHQWV DUH XQGHUVWRRG
DQG LPSOHPHQWHG� 

����� 7KH TXDOLW\ PDQDJHPHQW V\VWHP VKDOO LQFOXGH� EXW QRW EH OLPLWHG WR� LQWHUQDO TXDOLW\ FRQWURO DQG
SDUWLFLSDWLRQ LQ RUJDQL]HG LQWHUODERUDWRU\ FRPSDULVRQV VXFK DV H[WHUQDO TXDOLW\ DVVHVVPHQW VFKHPHV� 
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����� 3ROLFLHV DQG REMHFWLYHV RI WKH TXDOLW\ PDQDJHPHQW V\VWHP VKDOO EH GHILQHG LQ D TXDOLW\ SROLF\
VWDWHPHQW XQGHU WKH DXWKRULW\ RI WKH ODERUDWRU\ GLUHFWRU DQG GRFXPHQWHG LQ D TXDOLW\ PDQXDO� 7KLV SROLF\ VKDOO
EH UHDGLO\ DYDLODEOH WR DSSURSULDWH SHUVRQQHO� VKDOO EH FRQFLVH DQG VKDOO LQFOXGH WKH IROORZLQJ�

D� WKH VFRSH RI VHUYLFH WKH ODERUDWRU\ LQWHQGV WR SURYLGH�

E� WKH ODERUDWRU\ PDQDJHPHQW¶V VWDWHPHQW RI WKH ODERUDWRU\¶V VWDQGDUG RI VHUYLFH�

F� WKH REMHFWLYHV RI WKH TXDOLW\ PDQDJHPHQW V\VWHP�

G� D UHTXLUHPHQW WKDW DOO SHUVRQQHO FRQFHUQHG ZLWK H[DPLQDWLRQ DFWLYLWLHV IDPLOLDUL]H WKHPVHOYHV ZLWK WKH
TXDOLW\ GRFXPHQWDWLRQ DQG LPSOHPHQW WKH SROLFLHV DQG SURFHGXUHV DW DOO WLPHV�

H� WKH ODERUDWRU\¶V FRPPLWPHQW WR JRRG SURIHVVLRQDO SUDFWLFH� WKH TXDOLW\ RI LWV H[DPLQDWLRQV� DQG
FRPSOLDQFH ZLWK WKH TXDOLW\ PDQDJHPHQW V\VWHP�

I� WKH ODERUDWRU\ PDQDJHPHQW¶V FRPPLWPHQW WR FRPSOLDQFH ZLWK WKLV ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUG�

����� $ TXDOLW\ PDQXDO VKDOO GHVFULEH WKH TXDOLW\ PDQDJHPHQW V\VWHP DQG WKH VWUXFWXUH RI WKH
GRFXPHQWDWLRQ XVHG LQ WKH TXDOLW\ PDQDJHPHQW V\VWHP� 7KH TXDOLW\ PDQXDO VKDOO LQFOXGH RU PDNH UHIHUHQFH WR
WKH VXSSRUWLQJ SURFHGXUHV LQFOXGLQJ WHFKQLFDO SURFHGXUHV� ,W VKDOO RXWOLQH WKH VWUXFWXUH RI WKH GRFXPHQWDWLRQ LQ
WKH TXDOLW\ PDQDJHPHQW V\VWHP� 7KH UROHV DQG UHVSRQVLELOLWLHV RI WHFKQLFDO PDQDJHPHQW DQG WKH TXDOLW\
PDQDJHU� LQFOXGLQJ WKHLU UHVSRQVLELOLW\ IRU HQVXULQJ FRPSOLDQFH ZLWK WKLV ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUG� VKDOO EH
GHILQHG LQ WKH TXDOLW\ PDQXDO� 

$OO SHUVRQQHO VKDOO EH LQVWUXFWHG RQ WKH XVH DQG DSSOLFDWLRQ RI WKH TXDOLW\ PDQXDO DQG DOO UHIHUHQFHG
GRFXPHQWV� DQG RI WKH UHTXLUHPHQWV IRU WKHLU LPSOHPHQWDWLRQ� 7KH TXDOLW\ PDQXDO VKDOO EH NHSW XS WR GDWH
XQGHU WKH DXWKRULW\ DQG UHVSRQVLELOLW\ RI >VHH ����� L�@ DQ LQGLYLGXDO DSSRLQWHG WR EH UHVSRQVLEOH IRU TXDOLW\ E\
WKH ODERUDWRU\ PDQDJHPHQW� 

7KH WDEOH RI FRQWHQWV RI D TXDOLW\ PDQXDO IRU D PHGLFDO ODERUDWRU\ PLJKW EH DV IROORZV� 

D� ,QWURGXFWLRQ� 

E� 'HVFULSWLRQ RI WKH PHGLFDO ODERUDWRU\� LWV OHJDO LGHQWLW\� UHVRXUFHV� DQG PDLQ GXWLHV� 

F� 4XDOLW\ SROLF\�

G� 6WDII HGXFDWLRQ DQG WUDLQLQJ�

H� 4XDOLW\ DVVXUDQFH� 

I� 'RFXPHQW FRQWURO� 

J� 5HFRUGV� PDLQWHQDQFH DQG DUFKLYLQJ�

K� $FFRPPRGDWLRQ DQG HQYLURQPHQW� 

L� ,QVWUXPHQWV� UHDJHQWV DQG�RU UHOHYDQW FRQVXPDEOHV PDQDJHPHQW� 

M� 9DOLGDWLRQ RI H[DPLQDWLRQ SURFHGXUHV� 

N� 6DIHW\�

O� (QYLURQPHQWDO DVSHFWV� >)RU H[DPSOH� WUDQVSRUWDWLRQ� FRQVXPDEOHV DQG ZDVWH GLVSRVDO� LQ DGGLWLRQ WR�
DQG GLIIHUHQW IURP� K� DQG L��@

P� 5HVHDUFK DQG GHYHORSPHQW� �,I DSSURSULDWH��
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Q� /LVW RI H[DPLQDWLRQ SURFHGXUHV� 

R� 5HTXHVW SURWRFROV� SULPDU\ VDPSOH� FROOHFWLRQ DQG KDQGOLQJ RI ODERUDWRU\ VDPSOHV�

S� 9DOLGDWLRQ RI UHVXOWV�

T� 4XDOLW\ FRQWURO �LQFOXGLQJ LQWHUODERUDWRU\ FRPSDULVRQV��

U� /DERUDWRU\ LQIRUPDWLRQ V\VWHP� �6HH $QQH[ %��

V� 5HSRUWLQJ RI UHVXOWV�

W� 5HPHGLDO DFWLRQV DQG KDQGOLQJ RI FRPSODLQWV� 

X� &RPPXQLFDWLRQV DQG RWKHU LQWHUDFWLRQV ZLWK SDWLHQWV� KHDOWK SURIHVVLRQDOV� UHIHUUDO ODERUDWRULHV DQG
VXSSOLHUV� 

Y� ,QWHUQDO DXGLWV� 

Z� (WKLFV� �6HH $QQH[ &��

����� /DERUDWRU\ PDQDJHPHQW VKDOO HVWDEOLVK DQG LPSOHPHQW D SURJUDPPH ZKLFK UHJXODUO\ PRQLWRUV DQG
GHPRQVWUDWHV SURSHU FDOLEUDWLRQ DQG IXQFWLRQ RI LQVWUXPHQWV� UHDJHQWV DQG DQDO\WLFDO V\VWHPV� ,W VKDOO DOVR
KDYH D GRFXPHQWHG DQG UHFRUGHG SURJUDPPH RI SUHYHQWLYH PDLQWHQDQFH DQG FDOLEUDWLRQ �VHH ������� ZKLFK� DW
D PLQLPXP� IROORZV PDQXIDFWXUHU¶V UHFRPPHQGDWLRQV�

��� 'RFXPHQW FRQWURO

����� 7KH ODERUDWRU\ VKDOO GHILQH� GRFXPHQW DQG PDLQWDLQ SURFHGXUHV WR FRQWURO DOO GRFXPHQWV DQG
LQIRUPDWLRQ �IURP LQWHUQDO DQG H[WHUQDO VRXUFHV� WKDW IRUP LWV TXDOLW\ GRFXPHQWDWLRQ� $ FRS\ RI HDFK RI WKHVH
FRQWUROOHG GRFXPHQWV VKDOO EH DUFKLYHG IRU ODWHU UHIHUHQFH DQG WKH ODERUDWRU\ GLUHFWRU VKDOO GHILQH WKH UHWHQWLRQ
SHULRG� 7KHVH FRQWUROOHG GRFXPHQWV PD\ EH PDLQWDLQHG RQ DQ\ DSSURSULDWH PHGLXP ² LQFOXGLQJ� RU QRW�
SDSHU� 1DWLRQDO� UHJLRQDO DQG ORFDO UHJXODWLRQV FRQFHUQLQJ GRFXPHQW UHWHQWLRQ FRXOG DSSO\� 

127( ,Q WKLV FRQWH[W� ³GRFXPHQW´ LV DQ\ LQIRUPDWLRQ RU LQVWUXFWLRQV� LQFOXGLQJ SROLF\ VWDWHPHQWV� WH[W ERRNV�
SURFHGXUHV� VSHFLILFDWLRQV� FDOLEUDWLRQ WDEOHV� ELRORJLFDO UHIHUHQFH LQWHUYDOV DQG WKHLU RULJLQV� FKDUWV� SRVWHUV� QRWLFHV�
PHPRUDQGD� VRIWZDUH� GUDZLQJV� SODQV� DQG GRFXPHQWV RI H[WHUQDO RULJLQ VXFK DV UHJXODWLRQV� VWDQGDUGV RU H[DPLQDWLRQ
SURFHGXUHV� 

����� 3URFHGXUHV VKDOO EH DGRSWHG WR HQVXUH WKDW

D� DOO GRFXPHQWV LVVXHG WR ODERUDWRU\ SHUVRQQHO DV SDUW RI WKH TXDOLW\ PDQDJHPHQW V\VWHP DUH UHYLHZHG DQG
DSSURYHG E\ DXWKRUL]HG SHUVRQQHO SULRU WR LVVXH� 

E� D OLVW� DOVR UHIHUUHG WR DV D GRFXPHQW FRQWURO ORJ� LGHQWLI\LQJ WKH FXUUHQW YDOLG UHYLVLRQV DQG WKHLU
GLVWULEXWLRQ LV PDLQWDLQHG� 

F� RQO\ FXUUHQWO\ DXWKRUL]HG YHUVLRQV RI DSSURSULDWH GRFXPHQWV DUH DYDLODEOH IRU DFWLYH XVH DW UHOHYDQW
ORFDWLRQV� 

G� GRFXPHQWV DUH SHULRGLFDOO\ UHYLHZHG� UHYLVHG ZKHQ QHFHVVDU\� DQG DSSURYHG E\ DXWKRUL]HG SHUVRQQHO� 

H� LQYDOLG RU REVROHWH GRFXPHQWV DUH SURPSWO\ UHPRYHG IURP DOO SRLQWV RI XVH� RU RWKHUZLVH DVVXUHG DJDLQVW
LQDGYHUWHQW XVH� 

I� UHWDLQHG RU DUFKLYHG VXSHUVHGHG GRFXPHQWV DUH DSSURSULDWHO\ LGHQWLILHG WR SUHYHQW WKHLU LQDGYHUWHQW XVH� 

J� LI WKH ODERUDWRU\¶V GRFXPHQWDWLRQ FRQWURO V\VWHP DOORZV IRU WKH DPHQGPHQW RI GRFXPHQWV E\ KDQG
SHQGLQJ WKH UH�LVVXH RI GRFXPHQWV� WKH SURFHGXUHV DQG DXWKRULWLHV IRU VXFK DPHQGPHQWV DUH GHILQHG� 
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