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URCENE POUZITI

Test i-STAT pro stanoveni kaolinem aktivovaného c¢asu srazeni (K*I"ACT) se pouziva pfi
diagnostickém testu in vitro, za pouziti Cerstvé pIné krve. Tento test slouzi ke sledovani antikoagulace
po podani vysokych davek heparinu, ¢asto podavanych pfi kardiovaskularnich chirurgickych zakrocich.

SHRNUTI A VYSVETLENI/KLINICKY VYZNAM

ACT se pouziva predevsim ke sledovani antikoagulacniho stavu pacienta po podani heparinu, ktery je
podan béhem lékaiského nebo chirurgického zakroku. Bézné se pouziva pfi srdeCni katetrizaci,
perkutanni transluminalni koronarni angioplastice (PTCA), renaini dialyze, hemodialyze a pfi pouziti
mimotélniho obé&hu v pribéhu koronarniho bypassu.

PRINCIP TESTU

Test i-STAT pro stanoveni kaolinem aktivovaného ¢asu srazeni (K&°mACT) stanovuje Cas, ktery je nutny
pro Uplnou aktivaci koagulaéni kaskady.'

PFi tradicnich ACT testech je koagulace zahdjena smichanim vzorku plné krve s c&asticovym
aktivatorem, uplnou aktivaci pak znaci tvorba rozsahlych a lokalizovanych srazenin, které se vytvofi,
kdyz aktivovany trombin pfeméni fibrinogen na fibrin. Tyto srazeniny jsou detekovany mechanicky.

Test i-STAT KINACT je podobny tradiénim ACT testim, ovSem s tim rozdilem, Ze koncovy bod je
indikovan pfeménou trombinového substratu jiného nez fibrinogenu, a k oznaceni momentu pfemény
je pouzit elektrochemicky senzor. Substrat pouzity pfi elektrogennim testu ma amidovou vazbu, ktera
napodobuje trombinem $tépenou amidovou vazbu ve fibrinogenu.

Substratem je H-D-fenylalanyl-pipekolyl-arginin-p-amino-p-methoxy-difenylamin, ktery ma tuto
strukturu:

Fenylalanin - kyselina pipekolinova - arginin -- NH - CeH4 - NH - CsH4 - OCH3

Trombin Stépi amidovou vazbu na karboxylové terminaini skupiné argininového zbytku (vyznaceno
dvéma pomlickami), protoZe se dana vazba strukturalné podoba trombinem $tépené amidové vazbé ve
fibrinogenu. Produktem reakce trombinového substratu je elektrochemicky inertni tripeptid fenylalanyl -
pipekolyl - arginin a elektroaktivni slou¢enina NHs+ - CeH4 - NH - CsH4 - OCHs. Vytvoreni elektroaktivni
slouceniny je detekovano ampérometricky, ¢as detekce se méfi v sekundach. Nasledné test uvede
aktivovany €as srazeni (ACT) v sekundach.

Test i-STAT KalinACT je kalibrovan tak, aby odpovidal testu za pouZiti Hemochron Celite FTCA510 a
pfedehfatych zkumavek s Cinidlem. Uzivatelé si nicméné mohou nastavit individualni polohu i-STAT
tak, aby vysledky ACT byly hlaSeny jako kalibrované proti testu Homochron Celite ACT za pouziti
nepredehfatych zkumavek pokojové teploty. Toto pfizplsobeni ovlivni pouze nastaveni vétve pacienta,
nebude pouzito ve vétvi pro kontrolu ani pro test zpUsobilosti.

Nastavené pfizplUsobeni (kalibracni rezim s pfedehratim nebo bez predehrati) je vyznaceno na displeji
analyzatoru. Upozoriujeme, Ze na rdznych mistech v ramci jedné nemocnice je mozné pouzivat rizné
pfizplsobeni profill. Pfed testovanim vzorku pacienta zkontrolujte, zda je nastaven vhodny rezim
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Pokud vysledky neodpovidaji klinickému hodnoceni, pacientiv vzorek by mél byt znovu otestovan za
pouziti nové kazety.

CINIDLA

Obsah

Kazda kazeta i-STAT K®InACT disponuje komorou pro odbér vzorku, senzory pro detekci koncového
bodu koagulace a suchymi Cinidly potfebnymi k zahajeni a umoznéni koagulace. Stabilizatory a Cinidla
jsou naneseny na ¢asti kanalu senzoru a zahrnuji nasledujici reaktivni slozky:

Reaktivni slozka Minimalni mnozstvi
Kaolin 23,4 ug
Trombinovy substrat 0,09 ug

Varovani a bezpe¢nostni opatieni

e Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

e NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE - kazety jsou uréeny pouze pro jedno pouZiti.

o Presto, Ze vzorek krve je uzavien v kazeté, pouZité kazety by mély byt likvidovany jako
biologicky nebezpecny odpad v souladu s mistnimi, statnimi a narodnimi nafizenimi.

e VSechna varovani a bezpecnostni opatfeni najdete v provozni pfiruéce systému i-STAT
Alinity.

Podminky pro uskladnéni
eV chladniCce je mozné kazety skladovat az do doby exspirace, a to pfi teploté 2-8 °C.
° PFi pokojové teploté 18-30 °C je doporucena doba pouzitelnosti 14 dni.

PRISTROJE

Kazeta i-STAT pro stanoveni kaolinem aktivovaného &asu srazeni (X®mACT) je uréena k pouZziti s
pFistrojem i-STAT Alinity (model AN-500). Detailni popis pfistroje a vSech systémovych postupl najdete
v provozni pfirucce pristroje i-STAT Alinity, kterou najdete na www.pointofcare.abbott

ODBER VZORKU A PRIPRAVA NA ANALYZU

Druhy vzorku

Arterialni nebo vendézni plna krev.
Objem vzorku: 40 uL

Vys$si pomér heparinu ke krvi miize mit za nasledek ovlivnéni vysledkd, proto odbérové
zkumavky a strikacky naplite vZdy podle pokynl vyrobce na maximum.

Venepunkce a arterialni vpichy

e Pri odbéru musi byt pouzita technika, ktera zaruci dobry prutok krve.

e Vzorek pro testovani by mél byt odebran do plastové odbérové nadoby, a to do plastové
stfikacky nebo do plastové vakuové zkumavky.

Odbérova nadoba nesmi obsahovat antikoagulant jako je heparin, EDTA, oxalaty nebo citraty.
Odbérova nadoba nesmi obsahovat aktivatory srazeni nebo latky pro separaci séra.

Vzorek by mél byt okamzité vloZzen do vzorkové komory na kazeté.

Pokud je nutné méfeni zopakovat, je tfeba odebrat Cerstvy vzorek krve.

Poznamka: Nékteri odbornici doporucuji pfed samotnym odbérem pro koagulacni test odebrat a
zlikvidovat alespori 1 mL krve.?

Centralni katetr
o Pfed odbérem je nutné zastavit infuzni terapii.
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Pokud je nutné odbér provést pres centralni katetr, je nutné vzit v ivahu, ze maze dojit ke
zfedéni vzorku nebo ke kontaminaci heparinem. Pfed odbé&rem by mél byt katetr proplachnut
5 mL fyziologického roztoku a prvnich 5 mL odebrané krve nebo Sest objemd mrtvého prostoru
zlikvidovano.

Vzorek pro testovani je nutné odebrat do nové plastové stiikacky.

Odbérova stifikacka nesmi obsahovat antikoagulant jako je heparin, EDTA, oxalaty nebo
citraty.

Vzorek by mél byt okamzité vioZen do vzorkové komory na kazeté.

Pokud je nutné méfeni zopakovat, je tfeba odebrat Cerstvy vzorek krve.

Mimotélni obéh

Vstup pro odbér z mimotéiniho obéhu je potfeba proplachnout odbérem 5 mL krve do stfikacky,
ktera je poté zlikvidovana.

Vzorek pro testovani je nutné odebrat do nové plastové stiikacky.

Odbérova stifikacka nesmi obsahovat antikoagulant jako je heparin, EDTA, oxalaty nebo citraty.
Vzorek by mél byt okamzité vioZzen do vzorkové komory na kazeté.

Pokud je nutné méfeni zopakovat, je tfeba odebrat Cerstvy vzorek krve.

POSTUP PRO TESTOVANi PACIENTU

PFiprava pfed pouzitim:

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

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

Postupujte 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 kod z testovaci kazety. Carovy kdd 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.

Pokracujte podle instrukci na displeji a v kroku ,Close and Insert Filled Cartridge® zaviete a viozte
naplnénou kazetu do pfistroje. TlaCitka ve spodni ¢asti obrazovky umoznuji pohyb vpfed, zpét a
pozastaveni.

Po vlozeni kazety se zobrazi ,Contacting Cartridge®, nasledné se zobrazi ukazatel prabéhu s
odpocitavanim. Zobrazi se také nasledujici upozornéni: ,Cartridge locked in instrument. Do not
attempt to remove the Cartridge.” (Kazeta je uzamcena v pfistroji, nepokousSejte se ji vyjmout) a
.1esting - Instrument Must Remain Level“. (Probiha testovani - pfistroj musi byt poloZen na
rovném povrchu.)

Po dokoncCeni testu se zobrazi vysledek.

Doba analyzy
Cas do detekce koncového bodu - az 1000 sekund (16,7 minut)

Kontrola kvality

Systém kontroly kvality i-STAT je navrzen tak, aby snizil moznost vyskytu chyby, tvofi ho ¢tyfi hlavni
aspekty:
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1. Rada automatizovanych on-line nastrojii pro méfeni kvality, které monitoruji senzory, kapaliny a
pfistrojové vybaveni po kazdém provedeném testu.

2. Rada automatizovanych on-line proceduralnich kontrol, které monitoruji postup uZivatele po
kazdém provedeném testu.

3. Kapaliny, které jsou k dispozici pro ovéfeni vykonu Sarze kazet po jejich prvnim dodani nebo pfi
pochybnostech o podminkach pfi skladovani. *Vysledek tohoto procesu neni systémovym
pfikazem vyrobce.

4. Tradi¢ni nastroje pro kontrolu kvality, které ovéfuji pfistrojové vybaveni za pouZiti nezavislého
zafizeni simulujiciho charakteristiky elektrochemickych senzort tak, Ze jsou zdlraznény
charakteristiky vykonu pfistroje.

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

OCEKAVANE HODNOTY

REFERENCNi ROZSAH

JEDNOTKY MERITELNY ROZSAH arterialni venozni

MERENI
Kaolinem aktivovany _ " 74 — 137 (rezim s predehfatim)
Cas srazeni / KnACT sekundy 501000 82 — 152 (rezim bez predehfrati)

*Rozsah 77 - 1000 sekund (pro rezim s predehfatim) byl ovéfen za pomoci srovnavacich studii metod.

Interpretace vysledkt

e RGzné podminky mohou zpUsobit, Ze misto vysledku se zobrazi symbol nebo vysledek nebude
zobrazen. DalSi informace ohledné téchto vysledk( najdete v provozni pFiru€ce pfistroje i-STAT
Alinity.

e Symbol [X] znamena, ze ACT test byl pfed dokon&enim zastaven operatorem. Moznost zastavit
ACT test Ize nastavit pfes parametr AlinlQ CWi nasledujicimi kroky: Analyte Settings > ACT >
Stop ACT Test.

METROLOGICKA SLEDOVATELNOST

Systém testovani i-STAT pro kaolinem aktivované stanoveni €asu srazeni méfi €asovy interval (v
sekundach) potfebny pro kompletni aktivaci koagulaéni kaskady kaolinem v arterialni nebo vendzni
pIné krvi pfi in vitro monitorovani I€Eby vysokymi davkami heparinu. V sou¢asné dobé neni pro XemACT
k dispozici zadny konvenéni mezinarodni referenéni méfici postup ani konvenéni mezinarodni
kalibrator. Hodnoty Ke°"ACT, pfifazené spolecnosti Abbott Point Of Care kontrolnim hodnotam, jsou
zpétné zjistitelné az ke zvolenému postupu referenéniho méreni Abbott Point of Care, ktery vyuziva
sklenéné zkumavky s Cinidlem aktivované Celitem, automaticky ¢asovac a tradi¢ni viskozimetrickou
detekci srazenin a ktery probiha za konkrétné stanovenych podminek pro teplotu a vzorky. Kontrolni
hodnoty i-STAT systému jsou platné pouze pro pouziti s i-STAT systémem, pfifazené hodnoty nemusi
byt slucitelné s jinymi metodami. Vice informaci ohledné metrologické sledovatelnosti je k dispozici u
spole¢nosti Abbott Point of Care Inc.

CHARAKTERISTIKY VYKONU
Udaje o vykonu sumarizované pro kaolinem aktivovany &as srazeni (“MACT) byly shromazdény

odborniky vysSkolenymi v pouzivani systému i-STAT Alinity a srovnavacich metod. VSechna data
vychazeji z kalibrace pro pfedehfaté zkumavky, neni-li uvedeno jinak.

Pifesnost*

Byla provedena vicedenni studie pfesnosti za pouZziti kontrolni plazmy a kazet X®MACT. Dvé stejné
davky kazdé vodné kapaliny byly testovany dvakrat denné po dobu 20 dni.
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Typ

kapaliny
Kontrolni
plazma

Hladina SD

kapaliny (sekundy)

Uroveti 1 80 167 6 3,6
Uroveri 2 80 455 13 2,9

*Udaje jsou pouze reprezentativni, vysledky jednotlivych laboratofi se mohou liit.
Porovnani metod

Porovnani metod bylo provedeno ve studii porovnavajici K®mACT test za pouZiti pfistroje i-STAT

Alinity a C"*ACT test za pouziti pfistroje i-STAT 1 Wireless (i-STAT 1 W). Studie byla provedena na
zakladé smérnice CLSI EP09-A3. Hodnocena byla plna neantikoagulovana krev, upravena na nékolik

hladin heparinu a ziedéna Ringerovym laktatovym roztokem. Vzorky byly analyzovany na obou
pristrojich dvakrat. Byla provedena Passing-Bablokova regresivni analyza za pouziti prvniho
replikovaného vysledku z i-STAT Alinity proti prvnimu replikovanému vysledku z i-STAT 1 W.

V tabulce porovnani metod znamena n = pocet vzorkud a r = korelani koeficient.

n 192
sklon 1,02
r 0,98
intercept -3.74
Xmin (sekundy) 119
Xmax (sekundy) 990
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Nasledujici graf znazorfiuje reakci pIné krve na koncentraci heparinu:

Heparin Linearity
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Poznamka: Jednotky heparinu jsou vyjadieny na mL krve

FAKTORY OVLIVNUJICi VYSLEDKY

Test i-STAT KINACT se vyznamné neprodlouzi v pritomnosti terapeutické hladiny (200-280 KIU/mL)
aprotininu (trasylolu). Jestlize byla pacientovi podana maximalni davka aprotininu 400 KIU/mL,
doporucuje spole¢nost Abbott Point of Care, aby byl prvni vzorek krve odebran 15 minut po podani
Iéku, aby byla zajisténa uplna distribuce Iéku a bylo dosazeno terapeutické plazmatické koncentrace.

*Je mozné, Ze se setkate také s jinymi latkami, které mohou vysledky ovlivnit. Tyto vysledky jsou pouze reprezentativni, vase
vlastni vysledky se mohou lisit i v disledku variaci mezi jednotlivymi testy. Mira ovlivnéni vysledku pfi jinych koncentracich, nez
byly uvedeny, nemusi byt pfedvidatelna.

Citlivost na heparin byla pfedvedena za pouziti vzork( pIné krve, do které byly in vitro pfidany riizné
koncentrace heparinu.

Nasledujici tfi grafy znazorfuji reakci odliSnych darcl, vzdy s ohledem na koncentraci heparinu:
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Heparin Linearity, Donor 2
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Nasledujici dva grafy znazorfiuji reakci stejnych tfi darct, tentokrat s ohledem na vysledek testu ACT,
pfi kterém byl pouzit kaolinovy Hemochron FTK-ACT a Medtronic HR-ACT.

Method Comparison i-STAT Kaolin ACT and Hemochron FTK-ACT
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Limity testu

Test i-STAT KInACT je uréen k testovani vzorku Gerstvé vendzni nebo arterialni piné krve. PFitomnost
exogenné pridaného heparinu, citrat, oxalatd nebo EDTA bude mit za nasledek ovlivnéni vysledki
testu. Nespravna technika odbéru vzorki mulze taktéz vysledky narusit. Vzorky odebrané z
nedostatecné proplachnutého katetru nebo pfi traumatické venepunkci mohou byt kontaminovany
interferujicimi latkami. Vzorky je nutné odebrat do plastovych stfikacek nebo zkumavek. Odbér vzorku
do sklenéné odbérové nadoby muze vést k predasné aktivaci koagulace, coz ma za nasledek
zrychleny Cas srazeni.

Analyzator by mél byt poloZzen na rovném povrchu a jeho displej musi béhem testovani sméfovat
nahoru. Pokud analyzator neni polozen na rovném povrchu, vysledky ACT testu mohou byt ovlivnény
o vice nez 10 %. Polozeni na rovném povrchu je nutné dodrzet, i pokud pouzivate pfenosné zafizeni
umisténé v dobijeci stanici nebo downloaderu.

Vysledky maze ovlivnit hemodiluce.
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Vysledky muze ovlivnit dédiéna nebo ziskana porucha funkce krevnich desti¢ek. To zahrnuje také
podani farmakologickych slou¢enin znamych téz jako inhibitory krevnich desti¢ek, které ovliviiuji funkci
krevnich desti¢ek. Vysledky tohoto testu mohou ovlivnit také chybéjici faktory, disprotrombinémie a
dalSi poruchy koagulace, a také jiné farmakologické slouceniny.

Test i-STAT ACT neni ovlivnén koncentraci fibrinogenu v rozmezi 100 - 500 mg/dL nebo teplotou
vzorku v rozmezi 15 - 37 °C.

DalSi vyznamné faktory
Moznosti prizpisobeni kalibrace ACT testu: Pfedehraté a nepredehiaté zkumavky

Test aktivovaného Casu srazeni (ACT) existuje jiz vice nez 30 let. Jedna se o nejpopularnéjsi test pro
méfeni ucinku heparinu podaného béhem zakroku. Aktivator umistény v testovaci komore vzorek krve
aktivuje a srazeni je jim podpofeno. Pokud vzorek krve obsahuje heparin, dochazi ke zpozdéni
srazeni, které je umérné antikoagulanimu efektu heparinu. Od svého vzniku prosSel ACT test mnoha
zmeénami, véetné zvySeni automatizace a snizeni objemu vzork{. Dnes je na trhu kromé starSich
makroobjemovych poloautomatickych systém( na bazi zkumavek (napfiklad Hemochron®,
Actalyke™) také mnoho novych pIné automatizovanych ACT testd, které vyzaduji pouze maly objem
vzorku krve. Mikroobjemové systémy ACT testd typicky pouZzivaji misto zkumavek kazety nebo karty,
vSechny také maji automaticky testovaci cyklus s pfedehfivacim krokem, ktery pfed zahajenim
srazeci reakce ohfeje testovaci komoru ATC na 37 °C. Jelikoz je srédZeni krve enzymaticky proces,
teplota, za které srazeci cyklus probiha, ma vyrazny dopad na rychlost tvorby krevnich srazenin.
Testy ACT s pfedehfivacim krokem umoziiuji, aby cela reakce srazeni probihala pfi teploté 37 °C.
Testy ACT bez tohoto predehfivaciho kroku podléhaji zpozdéni trvajicimu az do doby, nez vzorek
krve dosahne stabilni teploty 37 °C; €as potfebny k dosazeni 37 °C zavisi na pocatecni teploté
zkumavky se vzorkem. Napfiklad vzorku krve o 30 °C vlozenému do nepfedehraté ACT zkumavky o
teploté 25 °C bude trvat nékolik minut, nez se testovaci prostfedi (vzorek, Cinidlo, zkumavka) zahreje
a stabilizuje na 37 °C. Vysledkem tohoto tepelného zpozdéni je stanoveni vysSiho srazeciho €asu,
ktery bude zaviset na teploté zkumavky se vzorkem.

Kalibrace testu ACT i-STAT Alinity

V soucasnosti je i-STAT kaolinovy ACT test tovarné kalibrovan matematickym upravenim surového
»casu srazeni“ i-STAT tak, aby odpovidal vysledku ziskanému za pouziti zkumavky Hemochron®
Celite. Kalibrace se provadi sou¢asnym testovanim kazet a zkumavek Hemochron Celite
pfedehfatych na 37 °C s pouzitim Fady heparinizovanych, nezfedénych vzorku plné krve. Zakaznici,
ktefi jsou obeznameni s makroobjemovymi metodami ACT jako je Hemochron a Actalyke™, a ktefi
zkumavky pred testem nepredehfivaji, zjistili, Zze z dGvodu zkresleni vysledkd mezi jejich pfedchozi
metodou ACT a i-STAT ACT (s pfedehfatim) mize byt nutné upravit znamé cilové hodnoty ¢asu
aktualni kalibraci vysledkl pro 37 °C (s pfedehratim) a kalibraci vysledkl pro pokojovou teplotu (bez
predehfati). Kalibracni rezim bez pfedehrati umozhuje, aby kazety i-STAT ACT dodavaly vysledky,
které jsou blizSi makroobjemovym metodam bez automatického predehfivaciho cyklu. To ma za cil
snizit potfebu provadét zasadni zmény v cilovych ACT €asech nebo rozsazich.

Protoze mikroobjemové metody (Medtronic HR-ACT, Hemochron Jr. ACT+) jiz disponuji cyklem pro
pfedehfati testovacich kyvet, uzivatelé s cilovymi ACT €asy a rozsahy zaloZzenymi na téchto
metodach by méli pokraovat v pouzivani vychozi kalibrace i-STAT s pfedehfatim na 37 °C. Postup
pro zménu toho nastaveni najdete v sekci Customization Workspace v provozni pfiru¢ce systému.

Pro testovani kazet pristroj ovérte.

Poznamka: Ovéreni je vyzadovano pouze jednou pro kazdy typ kazety na pfistro;.

Pfed pouzitim pfistroje, ktery vyzaduje konkrétni typ kazety, ovéfte, zda dany pfistroj kazetu
podporuje:

1. Zahajte podle instrukci kapalinovy test kontroly kvality, instrukce najdete v sekci Liquid Quality
Controls v provozni pfirucce systému i-STAT Alinity.

2. Zajistéte, aby pfistroj uspésné naskenoval ¢arovy kdd na obalu kazety.
3. Pokud neni kazeta rozpoznana, obratte se na mistniho obchodniho zastupce.
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Ovérte prizpUsobeni pristroje
PFed testovanim vzorkud pacientl je doporu€eno zkontrolovat pfizptisobeni vypoctu vysledku
nastavené v pfistroji. Stisknéte More Options > View Action Ranges and Analyte Information.
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KLi€ K SYMBOLUM

Definice/pouziti

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

Spotfebujte do nebo datum exspirace.
Datum exspirace uvedené ve formatu RRRR-MM-DD znamena
posledni den, kdy Ize produkt pouzit.

Cislo $arze vyrobce nebo kod $arze. Cislo $arze vyrobce nebo kéd

Sarze bude uveden vedle tohoto symbolu.

Dostacujici pro <n> testl

Autorizovany zastupce pro regulacni zalezitosti v Evropském
spolecenstvi.

Teplotni limity Horni a dolni limit skladovaci teploty je uveden vedle
horni a spodni ruci¢ky symbolu.

Katalogové &islo, €islo seznamu nebo reference

® Pouze pro jednorazové pouziti.
|3

Vyrobce

Pro vice informaci nahlédnéte do navodu k pouziti nebo provozni
pFirucky systému.

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

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

Rx ONLY Pouze na lékafsky predpis.

Dalsi informace: Pro dal$i informace o produktu a technickou podporu navstivte webovou stranku
spole¢nosti na www.pointofcare.abbott.
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