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Ur€eno k pouZiti s pfistrojem i-STAT Alinity P = iSTAT \‘
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Kazeta i-STAT KREA — REF 03P84-25

URCENE POUZITI

Kazeta i-STAT Krea je spolu se systémem i-STAT Alinity uréena k in vitro kvantifikaci kreatininu v arterialni,
vendézni nebo kapilarni pIné krvi.

Hodnoty kreatininu maji vyuZiti pfi diagnostice a 1é€bé onemocnéni ledvin, pfi monitorovani pacienta pfi
renalni dialyze a také jako vypocetni zaklad pro méfeni dalSich analytd modi.

SHRNUTI A VYSVETLENI / KLINICKY VYZNAM

Méreni:

Kreatinin (Krea)

Zvysené hodnoty kreatininu jsou spojeny hlavné s abnormalni renalni funkci a vyskytuji se vzdy, kdyz dojde
k vyznamnému snizeni rychlosti glomerularni filtrace nebo k obstrukci mocovych cest. Koncentrace
kreatininu je lepSim indikatorem funkce ledvin nez hodnoty moc¢oviny nebo kyseliny mocové, protoze na
koncentraci kreatininu nema vliv strava, fyzicka aktivita ani hormony.

Hodnoty kreatininu byly pouzity v kombinaci s BUN k rozliSeni mezi prerenalni a renaini pfi¢inou zvySenych
hodnot mocoviny/BUN.

PRINCIP TESTU

Systém i-STAT pouziva pfimé (nefedéné) elektrochemické metody. Hodnoty ziskané pfimymi metodami
se mohou liSit od hodnot ziskanych nepfimymi (zfedénymi) metodami. !

Méfreni:
Kreatinin (Krea)
Kreatinin je mé&fen amperometricky. V reakci katalyzované enzymem kreatinin amidohydroldzou je
hydrolyzovan na kreatin. Kreatin je dale enzymem kreatin amidinohydrolazou hydrolizovan na sarkosin.
Oxidaci sarkosinu katalyzovanou sarkosin oxidazou vznika peroxid vodiku (H202). Uvolnény peroxid
vodiku oxiduje na platinové elektrodé za vzniku proudu, ktery je tmérny koncentraci kreatininu ve vzorku.

L Craatinine Amidohydrolase .
Creatinine + H.O - Creatine

. Creatine Amidinohydrolasa .
Creatine + HO = Sarcosine + Urea

Sarcosine Oxidasa
Sarcosine + O, + HO = Glycine + Formaldehyde + H,O,

HO,_ o 0, +2H +2¢
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Vypocet:
eGFR (odhadovana rychlost glomerularni filtrace)
Odhadovana rychlost glomerularni filtrace je index funkce ledvin, ktery se pouziva k vySetfeni a detekci

C¢asného poskozeni ledvin, k diagnostice chronického onemocnéni ledvin (CKD) a ke sledovani stavu
ledvin.

Po ziskani vysledku testu na kreatinin miize pfistroj i-STAT Alinity zobrazit vypocitany vysledek eGFR.
Pro vypocet jsou dvé moznosti:
* Rovnice MDRD - Modifikace stravy pfi onemocnéni ledvin 2

o eGFR =175 x [Sc]"1%* x (vék)%2%3 x (0,742 pro Zzeny) x (1,212 pro osoby tmavé pleti), kde
Ser je kreatinin v séru (mg/dL) a vék je vyjadfen v letech.

* Vzorec CKD-EPI — formulovany sdruzenim pro epidemiologii chronického onemocnéni ledvin:

o eGFR = 141 x min (Sc/k, 1)® x max (Scr/k, 1)12% x 0,993¢k x 1,018 [pro Zeny] x 1,159 [pro
osoby tmavé pleti], kde S.- je kreatinin v séru (mg/dL), koeficient k je 0,7 pro Zeny a 0,9 pro
muZe, a je -0,329 pro Zeny a -0,411 pro muZe, min oznacuje minimum Sc/k nebo 1 a max
oznacuje maximum Sc/k nebo 1.

Limity postupu:
Vzorec plati pro dospélé osoby ve véku od 18 do 120 let.

Varovani a upozornéni:

eGFR >60 mL/min/1,73m2 nevylu¢uje moznost lehkého onemocnéni ledvin. Pro rozliS§eni normalni
funkce ledvin od lehkého onemocnéni ledvin muze byt nutné provést dalsi laboratorni testovani.

Rovnice zaloZené na kreatininu, jejichz vysledkem jsou odhady, neni doporu¢eno pouzivat u osob s
nestabilni koncentraci kreatininu, ani u osob s extrémy v oblasti svalové hmoty a ve stravé.

Platnost rovnice MDRD eGFR nebyla ovéfena u osob starSich 70 let, protoZze mnozstvi svalové hmoty s
vékem obvykle klesa. To znamena, Zze eGFR pro pacienty starSi 70 let sice vyzaduje klinickou korelaci,
ale stale je povazovana za uzite¢ny nastroj pfi péci o pacienty starsi 70 let.?

Informace o faktorech ovliviiujicich vysledky naleznete niZze. Né&které latky, napfiklad IéCiva, mohou
ovliviiovat hladiny analytd in vivo. 3 Pokud se vysledky jevi nekonzistentni s klinickym hodnocenim, mél
by byt vzorek pacienta otestovan znovu za pouziti jiné kazety.

CINIDLA
Obsah

Kazda kazeta i-STAT obsahuje jednu referenéni elektrodu (pokud jsou potenciometricka Cidla zahrnuta v
konfiguraci kazety), €idla pro méfeni specifickych analyti a pufrovany vodny kalibraéni roztok, ktery
obsahuje znamé koncentrace analytl a konzervacnich latek. Seznam reaktivnich sloZzek pro kreatininovou
kazetu i-STAT je uveden niZe:

Reaktivni slozka Biologicky zdroj Minimalni mnozstvi
Kreatinin N/A 158,4 umol/L
Kreatin amidinohydrolaza Mikrobialni 0,01 1U
Krea Kreatinin amidohydrolaza Mikrobialni 0,02 1U
Sarkosin oxidaza Mikrobialni 0,001 IU
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Varovani a upozornéni
e Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.
o Kazety jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované.
e V3echna varovani a upozornéni najdete v provozni pfiru¢ce systému i-STAT Alinity.

Podminky pro skladovani
e Do data expirace uchovavejte v chladni¢ce pfi 2-8 °C (35-46 °F).
e P¥i pokojové teploté 18-30 °C (64-86 °F). Pozadavky na skladovani pfi pokojové teploté najdete
na krabici s kazetami.

PRISTROJE

Kazeta i-STAT KREA je ur€ena k pouziti s pfistrojem i-STAT Alinity (model AN-500).

ODBER VZORKU A PRIPRAVA NA ANALYZU

Druhy vzorkd
Arterialni, venozni nebo kapilarni plna krev.
Objem vzorku: 65 pL

Moznosti odbéru krve a ¢asovani testu (€as od odbéru do naplnéni kazety)

VyssSi pomér heparinu ke krvi mGze mit za nasledek ovlivnéni vysledku, proto odbérové zkumavky
a stiikacky naplite vzdy podle pokynud vyrobce na maximum.

Odbér KREA vzorku

Odbérova Bez antikoagulantu
stfikacka * Vzorek promichejte bezprostiedné pred plnénim kazety.
» Kazetu naplite do 3 minut od odbéru.

S vyvazenym heparinem

* \Vzorek promichejte bezprostfedné pred plnénim kazety.
» Kazetu napliite do 30 minut od odbéru.

Evakuovana Bez antikoagulantu

zkumavka * \/zorek promichejte bezprostfedné pred plnénim kazety.
» Kazetu napliite do 3 minut od odbéru.

S heparinatem lithnym

* Vzorek promichejte bezprostiedné pred plnénim kazety.
» Kazetu napliite do 30 minut od odbéru.

Kapilara S vyvazenym heparinem

* Vzorek promichejte bezprostiedné pred plnénim kazety.
» Kazetu napliite do 3 minut od odbéru.

S heparinatem lithnym

- pokud je oznagen pro méfeni elektrolytd.

* \Vzorek promichejte bezprostfedné pred plnénim kazety.

» Kazetu naplite do 3 minut od odbéru.

Kazetu naplrite PfestozZe je mozné vzorek prenést pfimo ze vpichu do kazety, pouZiti kapilary se
pfimo ze vpichu | upfednostriuje.
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POSTUP PRO TESTOVANI KAZET

Pfiprava pred pouzitim:

1. Jednotlivé kazety musi pfed pouzitim stat 5 minut pfi pokojové teploté. Cela krabice kazet musi
pred pouzitim stat 1 hodinu pfi pokojové teploté.

2. Kazeta by méla byt pouzita okamzité po otevieni ochranného obalu.

3. Pokud byl ochranny obal poSkozen, kazeta by neméla byt pouzita.

4. Kazety, které staly pfi pokojové teploté, uz by nemély byt vraceny do chladnicky.

Jak provést testovani pacienta

1.

2.

8.

Na domovské obrazovce kliknéte na ,Perform Patient Test (Provést test pacienta). Tim se spusti
vétev pro testovani pacientu.

Postupuijte podle instrukci na displeji a v kroku ,Scan or Enter OPERATOR ID“ naskenujte nebo vlozte
ID operatora.

Postupuijte podle instrukci na displeji a v kroku ,Scan or Enter PATIENT ID“ naskenujte nebo vlozte
ID pacienta.

Pokracujte v testovani pacienta podle instrukci na displeji. V kroku ,Scan (CARTRIDGE POUCH)
Barcode”“ naskenujte ¢arovy kéd z testovaci kazety. Carovy kod neni mozné vlozit manualné.

Pokud je pouzitelny vice nez jeden typ vzorku, zobrazi se obrazovka pro vybér typu vzorku; v takovém
pfipadé vyberte pfislusny typ vzorku.

Pokracuijte podle instrukci na displeji a v kroku ,,Close and Insert Filled Cartridge“ zavriete a vlozte
naplnénou kazetu do pfistroje. TlaCitka ve spodni €asti obrazovky umoziuji pohyb vpfed, zpét a
pozastaveni.

Po vlozeni kazety se zobrazi ,Contacting Cartridge“ (Spojuji se s kazetou), nasledné se zobrazi
ukazatel pribéhu s odpocitavanim. Zobrazi se také nasledujici upozornéni: ,,Cartridge locked in
instrument. Do not attempt to remove the Cartridge.“ (Kazeta je uzamcena v pfistroji, nepokousejte
se ji vyjmout) a ,Testing - Instrument Must Remain Level“. (Probiha testovani - pfistroj musi byt
polozen na rovném povrchu.)

Po dokonéeni testu se zobrazi vysledky.

Doba analyzy
PFiblizné 130-200 sekund.

Kontrola kvality

Rezim kontroly kvality systému i-STAT Alinity zahrnuje rizné aspekty a je navrzen tak, aby snizil moznost
vyskytu chyby, vetné:

1. P¥i kazdém testu vzorku provadi systém i-STAT Alinity automaticky komplexni soubor kontrol
vykonu analyzatoru a kazety. Pokud analyzator nebo kazeta nesplfiuji urcita vnitini kritéria, tento
vnitfni systém kvality nedovoli zobrazeni vysledku.

2. Vodné kalibraéni roztoky slouzi k ovéfeni integrity nové obdrZzenych kazet.

3. Ptistroj navic provadi interni elektronické kontroly a kalibraci béhem kazdého cyklu testovani a
elektronicky simulator poskytuje nezavislou kontrolu schopnosti pfistroje provadét presna a citliva
méreni napéti, proudu a odporu z kazety. Pfi tomto elektronickém testu pfistroj uspéje nebo selze
v zavislosti na tom, zda méfi hodnoty téchto signalt v mezich specifikovanych v softwaru pfistroje
nebo ne.

Dalsi informace ohledné kontroly kvality najdete v provozni pfirucce pfistroje i-STAT Alinity, kterou najdete
na www.pointofcare.abbott
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Ovéreni kalibrace

Standardizace je proces, kterym vyrobce stanovi ,spravné“ hodnoty pro reprezentativni vzorky. Timto
procesem standardizace je pro kazdé €idlo odvozena vicebodovéa kalibrace. Tyto kalibraéni kfivky jsou
stabilni napfi¢ mnoha Sarzemi.

Pfi kazdém pouziti kazety, ktera vyZzaduje kalibraci, je provedena jednobodova kalibrace. Kalibraéni roztok
se v pribéhu prvni ¢asti testovaciho cyklu automaticky vylije z féliového obalu a umisti se pfes cidla.
Nasledné se zméfi signaly, které Cidla vyprodukuji v reakci na kalibraéni roztok. Tato jednobodova kalibrace
upravi posun ulozené kalibra¢ni kfivky. Poté pfistroj automaticky pfesune vzorek k ¢idlim a zméfi signaly,
které Cidla vyprodukuji v reakci na testovany vzorek. PfestoZe se pouzivaji spiSe koeficienty nez grafické
kalibraéni kfivky, vypocet vysledku je ekvivalentni ode¢tu koncentrace vzorku z upravené kalibraéni kfivky.

OCEKAVANE HODNOTY

MERITELNY REFERENCNi ROZSAH
JEDNOTKY * ROZSAH arterialni venézni

MERENI
Krea mg/dL 0,2-20,0 0,6-1,34

pumol/L 18-1768 53-115
VYPOCET
Odhadovana
rychlost : 2 .
glomerularni filtrace mL/min/1,73m 0-60 >90
(eGFR)
Odhadovana
rychlost
glomerularni filtrace  mL/min/1,73m? 0-60 >90
— osoby tmavé pleti
(eGFR-a)

*  Systém i-STAT je mozné konfigurovat s preferovanymi jednotkami. (Viz ,Pfevod jednotek® niZe.)

Prevod jednotek
* Kreatinin (Krea): Pro pfevod mg/dL na pmol/L, vynasobte hodnotu mg/dL Cislem 88,4.

Pristroj i-STAT Alinity nema naprogramované vychozi referenéni rozsahy. VySe uvedené referencni
rozsahy jsou uréeny k navodnému pouziti pro interpretaci vysledk(. Protoze referenéni rozsahy se mohou
liSit v zavislosti na demografickych faktorech, jako je vék, pohlavi a etnicky plvod, doporucuje se stanovit
referen¢ni rozmezi pro danou testovanou populaci.

METROLOGICKA SLEDOVATELNOST

Mérené analyty v kazeté i-STAT KREA jsou vysledovatelné k nasledujicim referenénim materialim nebo
metodam. Ovladaci prvky systému i-STAT a materialy pro ovéfeni kalibrace jsou validovany pro pouziti
pouze se systémem i-STAT a pfifazené hodnoty nemusi byt zaménitelné s jinymi metodami.

Kreatinin (Krea)

Test kreatininu systémem i-STAT méfi latkovou koncentraci kreatininu v plazmatické frakci arterialni,
vendzni nebo kapilarni plné krvi (koncentrace v pymol I') pro diagnostiku in vitro. Hodnoty kreatininu
pfifazené ovladacim prvkim systému i-STAT a materiallm pro ovéfeni kalibrace Ize vysledovat ke
standardnim referenénim materialim SRM967 amerického Narodniho institutu pro standardy a technologie
(NIST).
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Dalsi informace tykajici se metrologické sledovanosti jsou k dispozici u spole€nosti Abbott Point of Care
Inc.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Udaje o vykonu shrnuté nize byly shromazdény v Abbott Point of Care. Ke sbéru dat byly pouzity
reprezentativni kazety.

Presnost*

Byla provedena vicedenni studie pFesnosti za pouziti vodnych materialll pro ovéfeni kalibrace v
reprezentativnich kazetach. Dvé stejné davky kazdé vodné kapaliny byly testovany dvakrat denné po dobu
20 dni.

SD CV (%)
Vodny (Smérodatna [Variaéni
Test Jednotky Cal Ver Pramér  odchylka) koeficient (%)]
Krea mg/dL Abnormalni nizké 80 0,27 0,028 10,3
Normalni 80 1,05 0,025 24
Abnormalni vysoké 80 3,83 0,083 2,2
Abnormalni velmi vysoké 80 14,63 0,403 2,8

*Poznamka: *Udaje jsou pouze reprezentativni, vysledky jednotlivych laboratofi se mohou lisit.

Porovnani metod

Porovnani metod bylo provedeno ve studii porovnavajici pfistroj i-STAT Alinity a i-STAT 1 Wireless (i-STAT
1W) za pouziti reprezentativnich kazet. Studie byly provedeny na zakladé smérnice CLSI EP9-A3. 5
Hodnoceny byly vzorky pIné krve smichané s heparinem lithnym. Vzorky byly analyzovany na obou
systémech v duplikatu. Analyza Demingovy regrese byla provedena na prvnim vysledku replikatu z pfistroje
i-STAT Alinity proti priiméru duplikatt z pfistroje i-STAT 1W.

Komparativni metoda

Test Jednotky i-STAT 1W
Krea mg/dL n 194
Sklon 0,988
r 0,999
Prisecik 0,003
Xmin 0,2
Xmax 19,2

V tabulce porovnani metod znamena n = pocet vzorkl a r = korelacni koeficient.
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FAKTORY OVLIVNUJICi VYSLEDKY

Nasledujici latky byly hodnoceny v plazmé pro relevantni analyt pfi testovanych koncentracich
doporuc¢enych ve smérnici CLSI EP7-A26 | pokud neni uvedeno jinak. U latek, u kterych byla zjisténa
interference, je interference popsana.

. Interference |

oncentrace Komentar
. (mmollL) | (Ano/Ne)

Acetaldehyd 0,047 Krea Ne

Acetaminofen 1,32 Krea Ano Zvysené hodnoty

Acetaminofen 0,1327 Krea | Ne

(terapeuticky)

Acetylcystein 10,2 Krea Ano ZvySené hodnoty

Acetylcystein 0,38° Krea Ne

(terapeuticky)

Kyselina askorbova | 0,34 Krea Ano ZvySeni aZz 0 0,3 mg/dL

Bikarbonat 35,0 Krea Ne

Bilirubin 0,342 Krea Ne

3;?21p:guticky) 2,5101112 Krea Ano Zvysené hodnoty

Chlorid vapenaty 5,0 Krea Ne
ZvySeni az 0 0,3 mg/dL.

Kreatin 0,382 Krea Ano Zavislost na CO2 viz DalSi faktory
ovliviivjici vysledky nize

Dopamin 0,006 Krea Ne

Formaldehyd 0,1337 Krea Ne

B-hydroxybutyrat 60" Krea Ne

Kyselina glykolova | 10,0 Krea Ano Snizené hodnoty. Pouzijte jinou metodu.

Hydroxymocovina 0,92 Krea Ano ZvySené hodnoty. PouZijte jinou metodu.

Laktat 6,6 Krea Ne

Metyldopa 0,071 Krea Ne

Thiosiran sodny 16,714 Krea Ano Zvy$ené hodnoty

Pyruvat 0,31 Krea Ne

Kyselina salicylova | 4,34 Krea Ne

Kyselina mocova 1,4 Krea Ne

Mira ovlivnéni vysledku pfi jinych koncentracich, nez byly uvedeny, nemusi byt pfedvidatelna. Je mozné,
Ze se setkate s jinymi latkami, které zde nebyly otestovany, které mohou vysledky ovlivnit.

Poznamky tykajici se interference acetaminofenu, acetylcysteinu, bromidu, hydroxymocoviny a thiosiranu
sodného jsou uvedeny nizZe:

e Bylo zjiSténo, ze acetaminofen interferuje s vysledky i-STAT kreatininu pfi 1,32 mmol/L, toxické
koncentraci, ktera je zakazana smérnici CLSI. Acetaminofen v koncentraci 0,132 mmol/L, coz je
koncentrace pfi horni hranici rozmezi terapeutické koncentrace, vyznamné neinterferuje s vysledky
i-STAT kreatininu.

e Testovany byly dvé hladiny acetylcysteinu: doporu¢ena hladina podle CLSI 10,2 mmol/L a
koncentrace 0,30 mmol/L. Doporu¢ena hladina podle CLSI je trojnasobkem maximalni plazmatické
terapeutické koncentrace, ktera se pouziva pfi |IéCbé otravy acetaminofenem. APOC nezjistilo
terapeuticky stav, ktery by vedl ke hladiné konzistentni s doporu€enou hladinou CLSI. Acetylcystein
v koncentraci 10,2 mmol/L zvySil vysledky kreatininu i-STAT, zatimco acetylcystein v koncentraci
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0,3 mmol/L vyznamné neinterferoval s vysledky kreatininu i-STAT.

Byly testovany dvé hladiny bromidu: doporu€ena hladina podle CLSI a terapeuticka plazmaticka
koncentrace 2,5 mmol/L. Dana terapeuticka plazmaticka koncentrace pfedstavuje maximalni
plazmatickou koncentraci pouzivanou pfi halotanové anestezii, pfi které dochazi k uvolhovani
bromidu. APOC nezjistilo terapeuticky stav, ktery by vedl ke hladiné konzistentni s doporu¢enou
hladinou CLSI. Testované koncentrace bromidu 2,5 a 37,5 mmol/L interferovaly s vysledky i-STAT
kreatininu.

Hydroxymocovina je inhibitor syntézy DNA pouzivany pfi lé¢bé rlznych forem nadorového
onemocnéni, srpkovité anémie a HIV. Pouziva se pfi 1éCbé malignit, v€etné melanomu,
metastatického karcinomu vajecnikd a chronické myeloidni leukémie. Pouziva se také pfi [écbé
primarni polycytémie, trombocytémie a psoriazy. Pfi typickych davkach v rozmezi od 500 mg do 2
g/den mohou byt koncentrace hydroxymocoviny v krvi pacientli udrZzovany na hladiné pfiblizné 100
az 500 umol/L. Vy$Si koncentrace je mozné pozorovat brzy po podani davky nebo pfi vysSich
terapeutickych davkach.

Thiosiran sodny se pouziva pfi IéEbé akutni otravy kyanidem. Védecky &lanek s nazvem ,Falsely
increased chloride and missed anion gap elevation during treatment with sodium thiosulfate®
(Falesné zvysené hodnoty chloridu a zvySeni aniontové mezery v priibéhu Iécby thiosiranem
sodnym) naznadil, ze thiosiran sodny je mozné pouzit pfi lé¢bé kalcifylaxe a naznaluje, Ze nejvyssi
koncentraci je pravdépodobné v plazmé mozné pozorovat po infuzi 12,59 davky pentahydratu
thiosiranu sodného. Za pFedpokladu, Ze davka 12,5 g pentahydratu thiosiranu sodného je
rozloZena v typickém objemu krve 5 | s hematokritem 40 %, je oCekavana maximalni koncentrace
thiosiranu sodného v plazmé 16,7 mmol/L. 14

*Je mozné, Ze se setkate také s jinymi latkami, které mohou vysledky ovlivnit. Mira ovlivnéni vysledk( pfi jinych
koncentracich, nez byly uvedeny, nemusi byt pfedvidatelna.

DALSiI FAKTORY OVLIVNUJICi VYSLEDKY

Faktor Analyt Efekt

Kreatin Kreatinin kreatin, ktefi trpi svalovym traumatem nebo jinou primarni nebo

Normalni rozmezi koncentrace kreatinu v plazmé je 0,17-0,70 mg/dL
(13-53 pymol/L) pro muze a 0,35-0,93 mg/dL (27—71 pmol/L) pro Zeny.
7 Hodnoty kreatinu mohou byt zvySené u pacientll suplementujicich

sekundarni myopatii, ktefi uzivaji statiny k 1é€bé hyperlipidémie, nebo
u pacientd s hypertyreézou nebo vzacnou genetickou vadou
transportniho proteinu kreatinu.

Zavislost CO2 Kreatinin

Zavislost i-STAT kreatininu na oxidu uhli¢itém (CO2) je nasledujici:
U vysledku kreatininu < 2,0 mg/dL neni nutna Zadna korekce PCO:x.
U vysledku kreatininu > 2,0 mg/dL je nutna nasledujici korekce:
Kreatininkorektovany = kreatinin * (1 + 0,0025 * (PCO. - 40))
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Symbol Definice/pouziti

14

14denni skladovaci doba pfi pokojové teploté 18-30 °C.

Spotfebujte do nebo datum expirace.

Datum expirace uvedené ve formatu RRRR-MM-DD znaci posledni den, kdy je

mozné produkt pouzit.

LOT C:)l'slo Sarze vyrobce nebo kéd Sarze.
Cislo Sarze vyrobce nebo kéd SarZe bude uveden vedle tohoto symbolu.
W Dostacujici pro <n> testu.
EC | REP Autorizovany zastupce pro regulacni zalezitosti v Evropském spolecenstvi.

Teplotni limity.
Horni a dolni limit skladovaci teploty je uveden vedle horni a spodni rucicky
symbolu.

A
[REF

Katalogové &islo, Cislo seznamu nebo reference.

Nepouzivejte opakované.

Vyrobce.

@
wl
C1i]

Pro vice informaci nahlédnéte do navodu k pouziti nebo provozni pfiruc¢ky
systému.

[IvD]

5

In vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek.

Ce

Vyrobek je ve shodé s evropskou smérnici o in vitro diagnostickych
prostfedcich (98/79/EC)

Rx ONLY

Pouze na |ékaisky pfedpis.

Vice informaci: Pro dalSi

informace o produktu a technickou podporu navstivte webovou stranku

spole¢nosti na www.pointofcare.abbott.
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