Wkiad i-STAT G

Przeznaczony do stosowania z analizatorem i-STAT 1 (REF 04P75-01 i 03P75-06)
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PRZEZNACZENIE

Test na zawarto$¢ glukozy, stanowigcy czes¢ systemu i-STAT, jest przeznaczony do stosowania
w ilosciowej analizie in vitro stezenia glukozy we krwi peinej tetniczej, zylnej lub wto$niczkowe;.

Pomiary stezenia glukozy sg wykorzystywane w diagnostyce, monitorowaniu i leczeniu zaburzen
metabolizmu weglowodandw, w tym m.in. cukrzycy, hipoglikemii noworodkéw, hipoglikemii samoistnej
oraz raka z komorek wysp trzustkowych.

STRESZCZENIE | OMOWIENIE/ZNACZENIE KLINICZNE

Pomiary:

Glukoza (Glu)

Glukoza jest gtéwnym zrodtem energii dla organizmu i jedynym zrédtem skifadnikéw odzywczych dla
tkanki mézgowej. Pomiary stezenia glukozy we krwi sg istotne w diagnostyce i leczeniu pacjentow
z cukrzyca i hipoglikemig. Do przyczyn podwyzszonego stezenia glukozy nalezy cukrzyca, zapalenie
trzustki, zaburzenia wydzielania wewnetrznego (np. zespét Cushinga), leki (np. sterydy, leki na
nadczynno$¢ tarczycy), przewlekfa niewydolno$c¢ nerek, stres lub wlewy dozylne glukozy. Do przyczyn
obnizonego stezenia glukozy nalezy guz insulinowy, niewydolno$é kory nadnerczy, niedoczynno$¢
przysadki, rozlegta choroba watroby, spozycie etanolu, hipoglikemia reaktywna i choroby
spichrzeniowe glikogenu.

ZASADA DZIALANIA TESTU

System i-STAT wykorzystuje bezposrednie metody elektrochemiczne (bez rozcienczania). Wartosci
uzyskane metodg bezposrednia mogg rozni¢ sie od wartodci uzyskanych metodami posrednimi
(z rozcienczaniem)'.

Pomiary:

Glukoza (Glu)

Poziom glukozy jest oznaczany metodg amperometryczng. Utlenianie glukozy w obecnosci enzymu
oksydazy glukozowej jako katalizatora prowadzi do powstania nadtlenku wodoru (H202). Uwolniony
H20: jest utleniany na elektrodzie, wytwarzajgc prad proporcjonalny do stezenia glukozy w probce.

glucose oxidase
p-D-glucose + H,O + O, = C-gluconic acid + H,O,

H,0, » 2H' + 0, + 2¢

Ponizej znajdujg sie informacje na temat czynnikéw wptywajacych na wyniki. Niektére substancje, takie
jak leki, mogg wptywac na poziom analitu w warunkach in vivo?. Jesli wyniki nie sg zgodne z oceng
kliniczna, probke od pacjenta nalezy poddac¢ ponownej analizie przy uzyciu innego wktadu.
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SKLADNIKI REAKTYWNE

Zawartosé

Kazdy wkiad i-STAT zawiera jedna elektrode referencyjng (gdy konfiguracja wktadu uwzglednia czujniki
potencjometryczne), czujniki do pomiaru konkretnych analitéw i buforowany wodny roztwor kalibracyjny,
ktéory zawiera znane stezenia analitdw i konserwantow. Ponizej znajduje sie lista sktadnikéw
reaktywnych dla wkiadu i-STAT G:

Czujnik \ Skladnik reaktywny Zrédto biologiczne llo$¢é minimalna
Glu Glukoza N/d 7 mmol/L
Oksydaza glukozowa | Aspergillus niger 0,002 IU

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Do stosowania w diagnostyce in vitro.
o Wktady sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.
o Wszystkie ostrzezenia i Srodki ostroznosci mozna znalez¢ w podreczniku systemu i-STAT 1.

Warunki przechowywania

e W warunkach chtodzenia w temperaturze 2—-8°C (35—-46°F) do uptywu terminu waznosci.
e W temperaturze pokojowej 18-30°C (64—86°F). Okres trwatosci podano na opakowaniu
wktadu.

ANALIZATORY

Wkiad i-STAT G jest przeznaczony do stosowania z analizatorem i-STAT 1 REF 04P75-01 (model 300-G)
i REF 03P75-06 (model 300W).

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK DO ANALIZY

Typy prébek

Krew petna tetnicza, zylna lub wiosniczkowa.
Objetos¢ prébki: 65 pL

Opcje pobierania krwi i czas wykonania badania (czas od pobrania do napetnienia wktadu

Probowki Czas Czas
Analit Strzykawki cs trwania Kapilary trwania
prézniowe
testu testu
Bez antykoagulantu 3 minuty | Bez antykoagulantu | 3 minuty | Ze zbilansowang | 3 minuty
heparyng jako
antykoagulantem
lub
Ze zbilansowang 30 minut | Z heparynag 30 minut | z heparyng
heparyng jako litowg jako litowa, jesli
antykoagulantem lub antykoagulantem probowka jest
heparyng litowg jako (probowki nalezy przeznaczona
antykoagulantem napetnia¢ zgodnie do pomiaru
Glukoza | (strzykawke nalezy z zaleceniami elektrolitdw
napetnia¢ zgodnie producenta)
z zaleceniem e Przed
producenta) napetnieniem
e Przed wktadu doktadnie
napetnieniem ponownie
wktadu dokfadnie wymieszac.
ponownie
wymieszag.
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PROCEDURA WYKONYWANIA TESTU Z UZYCIEM WKLADU

Kazdy wktad jest hermetycznie zamkniety w foliowym opakowaniu indywidualnym, ktére zapewnia
ochrone podczas przechowywania — nie nalezy go uzywacg, jesli woreczek zostat przedziurawiony.

o

Wkiad mozna wyjg¢ z torebki ochronnej dopiero po umieszczeniu go w miejscu o temperaturze
pokojowej (18-30°C lub 64—-86°F). W celu uzyskania najlepszych wynikoéw wktad i analizator
powinny mie¢ temperature pokojowa.

Zjawisko kondensacji na zimnym wkfadzie moze uniemozliwi¢ wiadciwy kontakt z analizatorem,
dlatego przed uzyciem pojedynczy wkiad nalezy pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na
5 minut, a cate pudetko na 1 godzine.

Wkiadu nalezy uzy¢ natychmiast po wyjeciu go z torebki ochronnej. Zbyt dtugi czas ekspozycji
moze spowodowac, ze kontrola jakosci wktadu zakonczy sie niepowodzeniem.

Nie nalezy zwraca¢ do chtodziarki nieotwartych wktadow, ktére wczesniej znajdowaty sie
w chiodziarce.

Wkiady mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej przez czas wskazany na opakowaniu
zbiorczym wktadow.

Napetnianie i uszczelnianie wkitadu (po wyréwnaniu temperatury wktadu z temperaturg pokojowg
i pobraniu probki krwi)

1.
2.

Umiesci¢ wkiad na ptaskiej powierzchni.

Doktadnie wymieszac¢ probke. Odwrdéci¢ probowke z heparyng litowa, do ktérej pobrano krew,
co najmniej 10 razy. Jesli probka zostata pobrana do strzykawki, odwracaé strzykawke przez
5 sekund, nastepnie obraca¢ strzykawke miedzy dtorimi (dtonie rownolegle do podioza) przez
5 sekund, a nastepnie odwrdci¢ jg i obracaé przez dodatkowe 5 sekund. Krew w kielichu
strzykawki nie wymiesza sie, dlatego przed napetnieniem wkiadu wymagane jest usuniecie
2 kropel. Poprawne wymieszanie prébki w strzykawce o pojemnosci 1,0 mL moze byé
utrudnione.

Wktad nalezy napetni¢ natychmiast po wymieszaniu. Umiesci¢ kielich strzykawki lub koncéwke
urzadzenia do przenoszenia (kapilare, pipete lub kohcowke dozujgcg) w studzience na probke
we wkiadzie.

Powoli dozowac probke do studzienki na prébke, az poziom prébki osiggnie znak napetnienia
wskazany na wktadzie. Wkiad jest prawidtowo wypetniony, gdy poziom probki osiggnie znak
napetnienia, a w studzience na prébke bedzie znajdowac sie niewielka ilo$¢ prébki. Probka
powinna by¢ ciggta, bez pecherzykow i przerw (szczegdtowe informacje zawiera Instrukcja
obstugi systemu).

Zatozy¢ zamkniecie zatrzaskowe na studzienke na prébke.

Analizowanie probki pacjenta

Nacisngc¢ przycisk zasilania, aby wigczy¢ analizator reczny.

Nacisng¢ opcje 2, co odpowiada wktadowi i-STAT Cartridge (Wktad i-STAT).
Postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie analizatora recznego.
Zeskanowac¢ numer partii znajdujgcy sie na torebce wktadu.

Kontynuowa¢ wykonywanie standardowych procedur przygotowywania prébki oraz napetniania
i zamykania wktadu.

Wsuwaé zamkniety wktad do gniazda w analizatorze recznym do momentu, az bedzie styszalne
klikniecie swiadczace o zablokowaniu w potozeniu docelowym. Poczekaé na zakonczenie testu.

1.

o kv

7.

Przejrze¢ wyniki.

Dodatkowe informacje na temat wykonywania testéw wktadéw mozna znalez¢ w podreczniku systemu
i-STAT 1 znajdujgcym sie na stronie www.pointofcare.abbott.

Czas analizy
Okoto 130-200 sekund.
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Kontrola jakosci

Projekt systemu zmniejsza ryzyko wystgpienia btedéw, a schemat kontroli jakosci systemu i-STAT
obejmuje cztery aspekty, takie jak:
1. Seria automatycznych, liniowych pomiaréw jakosci monitorujgcych dziatanie czujnikow, uktadu
przeptywowego oraz przyrzgdow jest przeprowadzana za kazdym razem przy wykonywaniu
testu.

2. Seria automatycznych, liniowych kontroli proceduralnych monitorujgcych dziatania uzytkownika
jest przeprowadzana za kazdym razem przy wykonywaniu testu.

3. Dostepne sg materiaty ptynne pozwalajgce na weryfikacje dziatania nowej partii wktadow po
ich otrzymaniu lub gdy istniejg watpliwosci co do warunkéw ich przechowywania. Informacja
o wykonywaniu tej procedury nie jest zawarta w przekazanych przez producenta instrukcjach
dotyczacych systemu.

4. Wykonywane sg pomiary w ramach tradycyjnej kontroli jakosci, podczas ktérych urzgdzenie
sprawdza sie za pomocg niezaleznego przyrzadu symulujgcego wiasciwosci czujnikéw
elektrochemicznych w sposob podkreslajgcy charakterystyke dziatania urzadzenia.

Dodatkowe informacje na temat kontroli jakosci mozna znalez¢ w podreczniku systemu i-STAT 1, ktory
dostepny jest pod adresem www.pointofcare.abbott.

Weryfikacja kalibracji

Weryfikacja kalibracji to procedura majgca na celu sprawdzenie doktadnosci wynikéw w catym zakresie
pomiarowym badania. Informacja o wykonywaniu tej procedury nie jest zawarta w przekazanych przez
producenta instrukcjach dotyczgcych systemu. Moze jednak to by¢ wymagane przez organy regulacyjne
lub akredytacyjne. Zestaw do weryfikacji kalibracji obejmuje pie¢ pozioméw, ale weryfikacja zakresu
pomiaru moze zosta¢ przeprowadzona przy uzyciu poziomu najnizszego, najwyzszego i sredniego.

WARTOSCI OCZEKIWANE

ZAKRES
ZAKRES REFERENCYJNY 3

JEDNOSTKI* POMIAROWY (tetnicza) ‘ (zylna)

WARTOSC MIERZONA

mmol/L 1,1-38,9 3,9-5,8
Glu mg/dL 20-700 70-105
g/L 0,20-7,00 0,70-1,05
* W systemie i-STAT mozna skonfigurowac preferowane jednostki. (Patrz ,Przeliczanie jednostek” ponizej).

Przeliczanie jednostek:

0 Glukoza (Glu): aby przeliczy¢ wynik z mg/dL na mmol/L, nalezy pomnozy¢ wartos¢ w mg/dL
przez 0,055.

Zakresy referencyjne i-STAT dla krwi petnej podane powyzej sg zblizone do zakreséw referencyjnych
uzyskanych z pomiaréw surowicy lub osocza za pomocg standardowych metod laboratoryjnych.

Zakres referencyjny zaprogramowany w analizatorze i pokazany powyzej ma za zadanie utatwienie
interpretaciji wynikéw. Poniewaz zakresy referencyjne mogg sie rozni¢ w zaleznosci od czynnikéw
demograficznych, takich jak wiek, pte¢ i pochodzenie etniczne, zaleca sie ustalenie zakresow
referencyjnych dla badanej populaciji.

IDENTYFIKOWALNOSC METROLOGICZNA

Zmierzone przy uzyciu wktadu i-STAT G wartosci dotyczgce analitu sg zgodne z nastepujgcymi
materiatami lub metodami referencyjnymi. Kontrole systemu i-STAT oraz materiaty do weryfikaciji
kalibracji zostaty zatwierdzone do uzytku wytgcznie z systemem i-STAT, a przypisane warto$ci mogg
nie by¢ zamienne z innymi metodami.
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Glukoza (Glu)

Test systemu i-STAT na zawartos¢ glukozy stuzy do pomiaru stezenia ilosciowego glukozy w osoczu
krwi petnej tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej (jednostka mmol L") w diagnostyce in vitro. WartoSci
glukozy przypisane do materiatébw weryfikacyjnych dla kontroli i kalibracji systemu i-STAT sg zgodne
z standardowym materiatem referencyjnym SRM965 amerykanskiego Narodowego Instytutu
Standaryzacji i Technologii (NIST).

Dodatkowe informacje dotyczace identyfikowalnosci metrologicznej mozna uzyskaé w firmie Abbott
Point of Care Inc.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Typowe dane dokfadnos$ci przedstawione ponizej zostaty zebrane w placéwkach opieki zdrowotnej
przez personel medyczny przeszkolony w zakresie stosowania systemu i-STAT oraz metod
poréwnawczych.

Precyzja

Dane dotyczace precyzji zebrano w wielu placoéwkach w nastepujacy sposéb: duplikaty kazdego ptynu
kontrolnego testowano rano i po potudniu przez pie¢ dni, co daje tgcznie 20 powtdrzen. Usrednione
statystyki przedstawiono ponizej.

SD CV (%)
Kontrola . (odchylenie [wspotczynnik
wodna Srednia standardowe) zmiennosci (%)]
Glu mg/dL Poziom 1 41,8 0,68 1,6
Poziom 3 289 24 0,8

Porownanie metod

Dane do poréwnania metod zostaty zebrane z zastosowaniem wytycznych CLSI EP9-A%.

Pierwsza replike kazdej probki poddano analizie metoda regresji Deminga’. W tabeli poréwnania metod
n jest liczbg prébek w zestawie danych, Sxx i Syy to oszacowania niedoktadnosci analizy rownolegte;
odpowiednio metodg poréwnawczg i metodg i-STAT, Sy.x jest standardowym btedem oszacowania,
ar jest wspotczynnikiem korelacji*.

Poréwnania metod réznig sie w zaleznosci od placéwki z powodu réznic w obchodzeniu sie z probkami,
kalibracji metod poréwnawczych i innych zmiennych specyficznych dla placéwki.

* Dla przypomnienia podsumowano typowe ostrzezenie dotyczace korzystania z analizy metodg regresiji.
W przypadku kazdego analitu: ,jesli dane sg gromadzone w waskim zakresie, oszacowanie parametrow regresji
jest wzglednie niedoktadne i moze byé obarczone btedem systematycznym. Dlatego tez prognozy dokonane na
podstawie tych szacunkéw mogag by¢ nieprawidtowe”S. Wspdtczynnik korelacji /" moze stuzy¢ za wyznacznik
adekwatnosci zakresu danych dla metod poréwnawczych w celu rozwigzania tego problemu. Zakres danych
mozna uznac¢ za odpowiedni przy r > 0,975.

Dade
Glukoza/Glu Beckman Dimension
(mg/dL) Coulter LX20° Bayer 860 RxL-Xpand
Probki krwi zylnej pobrano n 35 40 32
do probowek Vacutainer® Sxx 221 4,71 0,98
z heparyng litowa i przeanalizowano
rownolegle w systemie i-STAT. Syy . 0,69 0,96 0,59
Czes¢ prébki odwirowano, Nachylgnlle 1,03 0,99 1,01
a w ciggu 20 minut od pobrania P. przeciecia -3,39 -1,67 -0,85
przeanalizowano osocze rownolegle Sy.x 0,91 0,70 1,57
przy uzyciu metod poréwnawczych. Xmin 45 58 48
Xmaks. 297 167 257
r 0,999 0,993 0,998
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CZYNNIKI WPLYWAJACE NA WYNIKI

Nastepujgce substancje poddano ocenie w osoczu pod katem ich wptywu na analit glukozy
w stezeniach zgodnych z wytycznymi CLSI EP7-A28, o ile nie podano inaczej. W przypadku substancji
zidentyfikowanych jako interferujgce opisano charakter interferenciji.

Stezenie Interferencja
Substancja testowe Analit | nel Komentarz
(Tak/nie)
(mmol/L)
Aldehyd octowy 0,0457 Glu Nie
Acetaminofen 1,32 Glu Tak Zwiekszone wyniki.
Acetaminofen 0.1327 Glu Nie
(terapeutyczny)
Acetylooctan 2,0 Glu Nie
Acetylocysteina 10,2 Glu Tak Zmniejszone wyniki.
Acetylocysteina 0389 Glu Nie
(terapeutyczna)
Askorbinian 0,34 Glu Nie
Bromek 375 Glu Tak Zmniejszone wyniki. Uzy¢ innej
metody.
Bromek 2,510m12 Glu Tak Zmniejszone wyniki.
(terapeutyczny)
Kwas beta- 6,01 Glu Nie
hydroksymastowy
Dopamina 0,006 Glu Nie
Formaldehyd 0,1337 Glu Nie
Hydroksymocznik 0,92 Glu Tak Zwigkszone wyniki. Uzy¢ innej
metody.
Mleczan 6,6 Glu Nie
Maltoza 13,3 Glu Nie
Nithiodote 16,7 1 Glu Tak Zmniejszone wyniki.
(tiosiarczan sodu)
Pirogronian 0,31 Glu Nie
Salicylan 4,34 Glu Nie
Tiocyjanian 6,9 Glu Tak Zmniejszone wyniki.
Tiocyjanian 057 Glu Nie
(terapeutyczny)
Kwas moczowy 1,4 Glu Nie

Stopien interferencji w stezeniach innych niz podane powyzej moze by¢ nieprzewidywalny. Mozliwe
jest wystepowanie substancji powodujgcych interferencje innych niz substancje, ktére zostaty zbadane.

Istotne uwagi dotyczgce interferencji powodowanych przez acetominofen, acetylocysteing, bromek,
hydroksymocznik oraz lek Nithiodote podano ponize;j:

o Woykazano, ze acetaminofen zakidéca wyniki pomiaru glukozy we wktadzie i-STAT G przy
stezeniu zalecanym w wytycznych CLSI wynoszacym 1,32 mmol/L, co stanowi toksyczne
stezenie acetaminofenu. Wykazano, ze acetaminofen w stezeniu 0,132 mmol/L, ktére stanowi
goérng granice stezenia terapeutycznego, nie zakitdéca znaczgco wynikéw testu i-STAT na
zawartos¢ glukozy w przypadku wkiadu i-STAT G.

o Acetylocysteine badano przy dwdch poziomach: zalecanym przez CLSI i poziomie 0,30 mmol/L.
Ten drugi poziom odpowiada trzykrotnemu szczytowemu stezeniu terapeutycznemu
zwigzanemu z przeciwdziataniem skutkom zatrucia acetaminofenem. Firma APOC nie
zidentyfikowata stanu terapeutycznego, ktéry prowadzitby do osiggniecia poziomoéw zgodnych
z zalecanym przez CLSI. Acetylocysteina w stezeniu 10,2 mmol/L zaniza wyniki pomiaru
glukozy w systemie i-STAT, natomiast acetylocysteina w stezeniu 0,3 mmol/L nie zakidca
w istotny sposéb tych wynikow.
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Bromek badano przy dwoch poziomach: zalecanym przez CLSI i poziomie terapeutycznego
stezenia w osoczu wynoszgcym 2,5 mmol/L. Ten drugi jest szczytowym stezeniem w osoczu
przy znieczuleniu halotanem, w ktdrym bromek jest uwalniany. Firma APOC nie zidentyfikowata
stanu terapeutycznego, ktéry prowadzitby do osiggniecia pozioméw zgodnych z zalecanym
przez CLSI. Bromek badany w stezeniach 2,5 i 37,5 mmol/L zaniza wyniki pomiaru glukozy
w systemie i-STAT.

Hydroksymocznik jest inhibitorem syntezy DNA stosowanym w leczeniu réznych postaci raka,
niedokrwistosci sierpowatej i zakazenia wirusem HIV. Lek ten jest stosowany w leczeniu
nowotworéw ztodliwych, w tym czerniaka, przerzutowego raka jajnika i przewlekfej biataczki
szpikowej. Jest on réwniez stosowany w leczeniu czerwienicy prawdziwej, trombocytozy
i tuszczycy. Przy typowych dawkach od 500 mg do 2 g na dobe stezenia hydroksymocznika we
krwi pacjentdw mogag utrzymywac sie na poziomie mniej wiecej od 100 do 500 pymol/L. Wyzsze
stezenia mozna zaobserwowaC zaraz po podaniu dawki lub w wyzszych dawkach
terapeutycznych.

Lek Nithiodote (tiosiarczan sodu) jest stosowany w leczeniu ostrego zatrucia cyjankiem.
W artykule ,Falsely increased chloride and missed anion gap elevation during treatment with
sodium thiosulfate” wskazano, ze tiosiarczan sodu moze by¢ stosowany w leczeniu wapnicy,
stwierdzajac, ze: ,najwyzsze stezenie, jakie moze wystgpi¢ w osoczu, [wystepuje] po podaniu
we wlewie dawki 12,5 g pentahydratu tiosiarczanu sodu. Zakfadajgc, ze 12,5 g pentahydratu
tiosiarczanu sodu jest rozprowadzane w typowej objetosci krwi wynoszacej 5L przy
hematokrycie na poziomie 40%, oczekiwane szczytowe stezenie tiosiarczanu sodu w osoczu
wynosi 16,7 mmol/L" 4.

INNE CZYNNIKI WPLYWAJACE NA WYNIKI

Czynnik Analit | Wplyw
S Stezenie glukozy we krwi petnej maleje w miare uptywu czasu. Ze
Pozostawienie : AT o .
. ) wzgledu na wykorzystanie glukozy przez tkanki jej stezenie we krwi zylnej
prébki krwi do Glu 4 ) X o d
. moze by¢ nawet o 7 mg/dL nizsze od stezenia glukozy we krwi
odstania . 15
wiosniczkowej'>.
Zaleznos¢ glukozy i-STAT od pH jest nastepujgca: wartosci ponizej
Zaleznose 7,4 w temperaturze 37°C zmniejszajg wyniki o okoto 0,9 mg/dl
od bH Glu (0,05 mmol/L) na 0,1 jednostki pH. Wartosci powyzej 7,4 w temperaturze
P 37°C podwyzszajg wyniki o okoto 0,8 mg/dL (0,04 mmol/L) na
0,1 jednostki pH.
Zaleznos¢ Glu Zaleznos¢ glukozy i-STAT od PO: jest nastepujgca: stezenie tlenu ponize;j
od PO2 20 mmHg (2,66 kPa) w temperaturze 37°C moze zmniejsza¢ wyniki.
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OBJASNIENIE SYMBOLI

Symbol Definicja/zastosowanie

1 4 E7 Przechowywanie w temperaturze pokojowej 18—-30°C przez 14 dni.
Data wazno$ci lub przydatnos$ci do uzycia.
g Data waznosci, wyrazona w formacie RRRR-MM-DD, wskazuje ostatni dzien,
w ktérym mozna uzy¢ produktu.

LOT Numer partii lub kod partii producenta.
Obok tego symbolu pojawia sie numer partii lub kod partii.

W llo$¢ wystarczajgca do wykonania <n> testéw.

ec | rep Upowazniony przedstawiciel do spraw regulacji prawnych we Wspélnocie
Europejskiej.
Ograniczenia dotyczace temperatury.

/l/ Gorne i dolne limity dla przechowywania znajduja sie w poblizu ramienia
gornego i dolnego.

Numer katalogowy, numer listy lub numer referencyjny.

@ Nie uzywac ponownie.

u Wytworca.

D}] Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania lub instrukcjg obstugi systemu.
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
c € Zgodnos¢ z dyrektywg europejskg w sprawie wyrobow do diagnostyki in vitro
(98/79/WE).
Rx ONLY Wytgcznie do uzytku na zlecenie.

Dodatkowe informacje: dodatkowe informacje o produkcie i pomoc techniczng mozna znalez¢ na
stronie internetowej pod adresem www.pointofcare.abbott.
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i-STAT is a trademark of the Abbott Group of companies.

Diprivan is a registered trademark of the AstraZeneca group of companies.
Pentothal Sodium is a registered trademark of Abbott Labs., USA.

Nesdonal Sodium is a registered trademark of Specia, France.

Intraval Sodium is a registered trademark of May and Baker, Ltd., England.
Trapanal is a registered trademark of Chemische Fabrik Promonta, Germany.
BGE is a registered trademark of Instrumentation Laboratory, Lexington, MA USA.
ICA 1 and ABL are trademark of Radiometer Medical A/S, Copenhagen, Denmark.
Stat Profile is a registered trademark of Nova Biomedical, Waltham, MA USA.
Bayer 845 is manufactured by Bayer Diagnostics (Siemens), Tarrytown, NY USA.
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