Wkiad i-STAT G = =

Przeznaczony do stosowania z analizatorem i-STAT Alinity Sy

NAZWA I

Wkiad i-STAT G — REF 03P83-25

PRZEZNACZENIE

Wkiad i-STAT G z systemem i-STAT Alinity jest przeznaczony do stosowania w ilosciowej analizie in vitro
zawartosci glukozy w petnej krwi tetniczej, zylnej lub wiosniczkowe;j.

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

STRESZCZENIE | OMOWIENIE/ZNACZENIE KLINICZNE

Pomiary:

Glukoza jest gtownym Zrédtem energii dla organizmu i jedynym Zrodtem sktadnikdw odzywczych dla tkanki
mébzgowej. Pomiary stezenia glukozy we krwi sg istotne w diagnostyce i leczeniu pacjentéw z cukrzycy i
hipoglikemig. Do przyczyn podwyzszonego stezenia glukozy nalezy cukrzyca, zapalenie trzustki,
zaburzenia wydzielania wewnetrznego (np. zespdt Cushinga), leki (np. sterydy, leki na nadczynnosé
tarczycy), przewlekla niewydolnos¢ nerek, stres lub wlewy dozylne glukozy. Do przyczyn obnizonego
stezenia glukozy nalezy guz insulinowy, niewydolno$¢ kory nadnerczy, niedoczynnosé 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 bezposrednig mogg rézni¢ sie od wartosci 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 (H20:2). Uwolniony H202
jest utleniany na elektrodzie, wytwarzajgc prad proporcjonalny do stezenia glukozy w prébce.

glucose oxidase
B-D-glucose + H.O + O, = D-gluconic acid + H,0,

H,0, » 2H' + 0, + 2¢

Ponizej znajdujg sie informacje na temat czynnikdw wpltywajacych na wyniki. Niektdre substancje, takie
jak leki, mogg wptywa¢ na poziom analitu w warunkach in vivo. ? Jesli wyniki nie sg zgodne z oceng
kliniczng, probke od pacjenta nalezy podda¢ ponownej analizie przy uzyciu innego wktadu.
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SKLADNIKI REAKTYWNE

Zawartos¢

Kazdy wktad i-STAT zawiera jedng elektrode referencyjng (gdy konfiguracja wktadu uwzglednia czujniki
potencjometryczne), czujniki do pomiaru konkretnych analitow i buforowany wodny roztwér kalibracyjny,
ktéry zawiera znane stezenia analitéw i konserwantéw. Ponizej znajduje sie lista skladnikéw reaktywnych
dla wkfadu i-STAT G:

Czujnik Sktadnik reaktywny Zrédto biologiczne llo$¢ minimalna
Glu Glukoza N/d 7 mmol/L
Oksydaza glukozowa | Aspergillus niger 0,002 1U

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
o Do stosowania w diagnostyce in vitro.
o Wktady sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie.

o \Wszystkie ostrzezenia i Srodki ostroznosci mozna znalezC w instrukcji obstugi analizatora
i-STAT Alinity.

Warunki przechowywania
e W warunkach chtodniczych w temperaturze 2—-8°C (35-46°F) do uptywu daty waznosci.
e W temperaturze pokojowej 18-30°C (64-86°F). Wymagania dotyczace przechowywania
w temperaturze pokojowej mozna znalez¢ na opakowaniu zbiorczym wktadow.

ANALIZATORY

Wktad i-STAT G jest przeznaczony do uzytku z analizatorem i-STAT Alinity (model nr AN-500).

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK DO ANALIZY

Typy prébek
Krew petna tetnicza, zylna lub wto$niczkowa.
Objetos¢ prébki: 65 pL

Opcje pobierania krwi i czas wykonania badania (czas od pobrania do napetnienia wkiadu)
Poniewaz wyzsze stosunki heparyny do krwi moga wplywa¢ na wyniki, napetni¢ fiolki do poboru
krwi i strzykawki do poziomu zgodnego z instrukcjami producenta.

Strzykawka Bez antykoagulantu
» Wymieszac prébke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.
* Napetni¢ wkiad w ciggu 3 minut od pobrania prébki.

Ze zbilansowang heparyng jako antykoagulantem

* Wymieszac probke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.
* Napeti¢ wktad w ciggu 30 minut od pobrania prébki.
Probdéwka Bez antykoagulantu

prézniowa * Wymieszac probke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.
* Napetni¢ wktad w ciggu 3 minut od pobrania prébki.

Z heparyna litowg jako antykoagulantem
* Wymieszaé probke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.
* Napei¢ wkitad w ciggu 30 minut od pobrania prébki.
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Pobieranie prébki G

Kapilara Ze zbilansowang heparyng jako antykoagulantem

* Wymieszaé probke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.
* Napeti¢ wktad w ciggu 3 minut od pobrania probki.

Z heparyna litowg jako antykoagulantem

- O ile probka zostata oznakowana do pomiaru elektrolitow.

* Wymieszac probke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.
* Napei¢ wktad w ciggu 3 minut od pobrania prébki.

Wkitad napetnia¢ | Mozliwe jest przeniesienie probki bezposrednio z naktucia skéry do
bezposrednio z | wktadu, ale preferowane jest uzycie kapilary.
naktucia skory

PROCEDURA WYKONYWANIA TESTU Z UZYCIEM WKLADU

Przygotowanie do uzycia:

1. Pojedynczych wkfadow mozna uzy¢ po pozostawieniu ich na pie¢ minut w temperaturze
pokojowej. Wktady w opakowaniu zbiorczym powinny pozostawa¢ w temperaturze pokojowe;j
przez godzine.

2. Wszystkie wktady nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania indywidualnego.

3. Jezeli opakowanie indywidualne zostato przedziurawione, nie nalezy uzywac¢ wktadu.

4. Nie umieszcza¢ ponownie wktadéw w lodéwce po ogrzaniu do temperatury pokojowe;.

Jak wykona¢ testy probek pacjentéow

1.

2.

8.

Na ekranie gtéwnym dotkng¢ przycisku ,Perform Patient Test” (Zbadaj probke pacjenta). Spowoduje
to uruchomienie sekwencji badania prébki pacjenta.

Aby rozpoczaé, postepowaé zgodnie z wySwietlanymi na ekranie instrukcjami ,Scan or Enter
OPERATOR ID” (Zeskanuj lub wprowadz identyfikator OPERATORA).

postepowaé zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami ,Scan or Enter PATIENT ID”
(Zeskanuj lub wprowadz identyfikator PACJENTA).

Aby kontynuowaé testy probki pacjenta, postepowaé zgodnie zwyswietlanymi na ekranie
instrukcjami. Wymagane jest wykonanie skanowania ,Scan (CARTRIDGE POUCH) Barcode”
(Zeskanuj kod kreskowy z torebki z wktadem). Tych danych nie mozna wprowadzi¢ recznie.

Jesli ma zastosowanie wiecej niz jeden typ prébki, zostanie wyswietlony ekran wyboru typu prébki; w
takim przypadku nalezy wybrac typ prébki.

Postepowaé zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami ,Close and Insert Filled Cartridge”
(Zamykanie i wprowadzanie wypetnionego wktadu). Przyciski akcji na dole ekranu umozliwiajg
przejscie do przodu lub do tytu i aktywacje pauzy.

Po wiozeniu wktadu zostanie wyswietlony komunikat Contacting Cartridge (Laczenie z wktadem), a
nastepnie pasek odliczania. Wyswietlane bedg réwniez nastepujgce alerty: ,,Cartridge locked in
instrument. Do not attempt to remove the Cartridge” (Wkfad zablokowany w analizatorze. Nie
podejmowac préb wyjecia wyktadu) oraz ,, Testing - Instrument Must Remain Level” (Trwa test —
analizator musi pozostawaé w pozycji poziome;j).

Po zakonczeniu testu zostang wyswietlone jego wyniki.

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 Alinity
obejmuje rézne aspekty, takie jak:

1. System i-STAT Alinity przeprowadza kompleksowy zestaw autotestéw kontroli jakosci analizatora
i doktadnosci wktadow przy kazdym badaniu probki. Ten wewnetrzny system kontroli jakosci
blokuje wyniki, jesli analizator lub wktad nie spetnia okreslonych wewnetrznych specyfikacji.

2. Dostepne sg wodne roztwory kontrolne do weryfikacji integralnosci nowych wktadow.

3. Dodatkowo, obok wewnetrznych kontroli uktadéw elektronicznych i kalibracji przeprowadzanych
przez analizator podczas kazdego cyklu testowego, symulator elektroniczny wykonuje dodatkowo
niezalezng kontrole dziatania analizatora w zakresie przeprowadzania doktadnych i czutych
pomiaréw napiecia, pradu i rezystancji wktadu. To, czy tescie elektronicznym analizator uzyska
wynik pomysiny, czy niepomysiny, zalezy od tego, czy zmierzone wartosci tych sygnatéw bedg
miesci¢ sie w limitach okreslonych w oprogramowaniu analizatora.

Dodatkowe informacje na temat kontroli jakosci mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu i-STAT
Alinity , ktéra znajduje sie pod adresem www.pointofcare.abbott.

Weryfikacja kalibracji

Standaryzacja to proces, w ktérym producent wyznacza ,prawdziwe” wartosci prébek reprezentatywnych.
W tym procesie standaryzacji dla kazdego czujnika przeprowadzana jest kalibracja wielopunktowa. Takie
krzywe kalibracji nie zmieniajg sie na przestrzeni wielu partii.

Za kazdym razem, gdy uzywany jest wkifad wymagajgcy kalibracji, przeprowadzana jest kalibracja
jednopunktowa. W pierwszej czesci cyklu testowego roztwér kalibracyjny jest automatycznie uwalniany z
opakowania foliowego i umieszczany na czujnikach. Mierzone sg sygnaty generowane w wyniku reakgiji
czujnikdbw na roztwor kalibracyjny. Taka kalibracja jednopunktowa koryguje przesuniecie zapisanej
krzywej kalibracji. Nastepnie aparat automatycznie przenosi probke na czujniki i mierzy sygnaty
generowane w wyniku reakcji czujnikbw na probke. Wprawdzie zamiast graficznych krzywych kalibraciji
uzywane sg wspofczynniki, ale obliczenie wyniku jest réwnowazne odczytaniu stezenia probki ze
skorygowanej krzywej kalibraciji.

WARTOSCI OCZEKIWANE

ZAKRES ZAKRESY REFERENCYJNE

JEDNOSTKI* | POMIAROWY tetnicza zylna
WARTOSC MIERZONA

mmol/L 1,1-38,9 3,9-583
Glu mg/dL 20-700 70-1053
g/L 0,20-7,00 0,70-1,053

* W systemie i-STAT mozna skonfigurowa¢ preferowane jednostki. (Patrz ,Przeliczanie jednostek” ponizej).

Przeliczanie jednostek

* 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 zakresow referencyjnych
uzyskanych z pomiaréw surowicy lub osocza za pomocg standardowych metod laboratoryjnych.
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W analizatorze i-STAT Alinity nie zaprogramowano domysinych zakreséw referencyjnych. Zakresy
referencyjne pokazane powyzej utatwiajg interpretowanie wynikoéw. Poniewaz zakresy referencyjne moga
sie rozni¢ w zaleznosci od czynnikdw demograficznych, takich jak wiek, pte¢ i pochodzenie etniczne,
zaleca sie ustalenie zakreséw referencyjnych dla badanej populaciji.

IDENTYFIKOWALNOSC METROLOGICZNA

Zmierzone przy uzyciu wktadu i-STAT G wartosci dotyczace analitow sg zgodne z nastepujgcymi
materiatami lub metodami referencyjnymi. Kontrole systemu i-STAT oraz materialy do weryfikacji
kalibracji zostaty zatwierdzone do uzytku wytgcznie z systemem i-STAT, a przypisane warto$ci mogg nie
by¢ zamienne z innymi metodami.

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 materiatow weryfikacyjnych dla kontroli i kalibracji systemu i-STAT sg zgodne z

standardowym materiatem referencyjnym SRM965 amerykanskiego Narodowego Instytutu Standaryzaciji
i Technologii (NIST).

Dodatkowe informacje dotyczgce identyfikowalnosci metrologicznej mozna uzyskac¢ w firmie Abbott Point
of Care Inc.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Dane dotyczgce wydajnosci podsumowane ponizej zostaly zebrane przez firme Abbott Point of Care.
Do zbierania danych uzyto reprezentatywnych wktadéw.

Precyzja*

Wielodniowe badanie precyzji przeprowadzono z uzyciem wodnych materiatéw do weryfikacji kalibracji
w reprezentatywnych wkfadach. Duplikaty kazdego roztworu wodnego badano dwa razy dziennie przez
20 dni.

CV (%)
SD [Wspoétczynnik
Wer. kalibracji . (odchylenie zmiennosci

Test Jednostki w roztworze wodnym Srednia standardowe) (%)]1

Glu mg/dL Bardzo niska 80 26,9 0,42 1,6
nieprawidtowa

Niska nieprawidtowa 80 41,0 0,34 0,8

Wysoka nieprawidtowa 80 125,0 0,32 0,3

Bardzo wysoka 80 286,7 0,77 0,3
nieprawidtowa

Najwyzsza nieprawidtowa 80 600,6 3,47 0,6

*Uwaga: dane reprezentatywne, wyniki uzyskane w poszczegoélnych laboratoriach mogg sie
rézni¢ od podanych.
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Poréwnanie metod

Poréwnania metod dokonano w badaniu majgcym na celu poréwnanie aparatu i-STAT Alinity z
analizatorem bezprzewodowym i-STAT 1 Wireless (i-STAT 1W) przy uzyciu wktadoéw reprezentatywnych.
Badania przeprowadzono wedtug wytycznych CLSI EP9-A3. 4 Oceniono probki krwi petnej z
antykoagulantem w postaci heparyny litowej. Probki byly analizowane rownolegle w obu systemach.
Analize metodg regresji wazonej Deminga przeprowadzono na podstawie poréwnania wyniku pierwszej
repliki z aparatu i-STAT Alinity ze $rednig z duplikatow z analizatora i-STAT 1W.

W tabeli poréwnania metod n jest liczbg prébek, a r wspoétczynnikiem korelacji.

Metoda poréwnawcza

Test Jednostki i-STAT 1W
n 188
Nachylenie 1,00
r 1,000
Glu mg/dL Punkt przeciecia 1,17
Xmin. 24
Xmaks. 671

CZYNNIKI WPLYWAJACE NA WYNIKI

Nastepujgce substancje poddano ocenie w osoczu pod kgtem ich wptywu na analit glukozy w stezeniach
zgodnych z wytycznymi CLSI EP7-A2 5 o ile nie podano inaczej. W przypadku substangcji
zidentyfikowanych jako interferujgce opisano charakter interferenciji.

Stezenie testowe

Interferencja

Substancja (mmol/L) Analit (Tak/nie) Komentarz
Aldehyd octowy 0,0458 Glu Nie
Acetaminofen 1,32 Glu Tak Zwiekszone wyniki.
Acetaminofen 01326 Glu Nie
(terapeutyczny)
Acetylooctan 2,0 Glu Nie
Acetylocysteina 10,2 Glu Tak Zmniejszone wyniki.
Acetylocysteina 0,378 Glu Nie
(terapeutyczna)
Askorbinian 0,34 Glu Nie
Bromek 375 Glu Tak Zmniejszone wyniki. Uzy¢ innej
’ metody.
Bromek 2,5910M Glu Tak Zmniejszone wyniki.
(terapeutyczny)
Kwas beta- 6,012 Glu Nie
hydroksymastowy
Dopamina 0,006 Glu Nie
Formaldehyd 0,1338 Glu Nie
Hydroksymocznik | 0,02 Glu Tak Zwigkszone wyniki. Uzy¢ innej
metody.
Mleczan 6,6 Glu Nie
Maltoza 13,3 Glu Nie
Nithiodote 16,713 Glu Tak Zmniejszone wyniki.
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Stezenie testowe

Interferencja

Substancja (mmol/L) Analit (Tak/nie) Komentarz
(tiosiarczan sodu)
Pirogronian 0,31 Glu Nie
Salicylan 4,34 Glu Nie
Tiocyjanian 6,9 Glu Tak Zmniejszone wyniki.
z;g)rc;)gzgligzny) 0.5° Glu Nie
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 substancije, ktére zostaty zbadane.

Istotne uwagi dotyczgce interferencji powodowanych przez acetaminofen, acetylocysteing, bromek,
hydroksymocznik oraz lek Nithiodote podano ponizej:

Wykazano, ze acetaminofen zaktdéca wyniki pomiaru glukozy we wktadzie i-STAT G przy stezeniu
zalecanym w wytycznych CLSI wynoszgcym 1,32 mmol/L, co stanowi toksyczne stezenie
acetaminofenu. Wykazano, ze acetaminofen w stezeniu 0,132 mmol/L, ktére stanowi gérng
granice stezenia terapeutycznego, nie zakléca znaczgco wynikow testu i-STAT na zawartos¢
glukozy w przypadku wkfadu i-STAT G.

Acetylocysteine badano przy dwéch 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 pozioméw 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 zaktéca w istotny sposéb tych wynikéw.
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 ktérym bromek jest uwalniany. Firma APOC nie zidentyfikowata stanu
terapeutycznego, ktéry prowadzitby do osiggniecia poziomdw 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 roznych postaci raka,
niedokrwistosci sierpowatej i zakazenia wirusem HIV. Lek ten jest stosowany w leczeniu
nowotwordéw ztosliwych, w tym czerniaka, przerzutowego raka jajnika i przewlektej biataczki
szpikowej. Jest on rowniez stosowany w leczeniu czerwienicy prawdziwej, trombocytozy i
tuszczycy. Przy typowych dawkach od 500 mg do 2 g na dobe stezenia hydroksymocznika we krwi
pacjentéw moga utrzymywacé sie na poziomie mniej wiecej od 100 do 500 umol/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,
stwierdzajgc ze: ,najwyzsze stezenie, jakie moze wystgpi¢ w osoczu, [wystepuje] po podaniu we
wlewie dawki 12,5 g pentahydratu tiosiarczanu sodu. Zaktadajgc, ze 12,5 g pentahydratu
tiosiarczanu sodu jest rozprowadzane w typowej objetosci krwi wynoszgcej 5 L przy hematokrycie
na poziomie 40%, oczekiwane szczytowe stezenie tiosiarczanu sodu w osoczu wynosi

16,7 mmol/L". 3
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INNE CZYNNIKI WPLYWAJACE NA WYNIKI

Czynnik  Analit Wplyw
Pozostawienie Stezenie glukozy we krw_l petnej maleje w mlar_elu_piyw.u czasu. Ze _
L . wzgledu na wykorzystanie glukozy przez tkanki jej stezenie we krwi
probki krwi do Glu . 4 . ) o S .
; zylnej moze by¢ nawet o 7 mg/dL nizsze od stezenia glukozy we krwi
odstania e A
wiosniczkowe;j.
Zaleznos¢ glukozy i-STAT od pH jest nastepujgca: wartosci
Zalesnose ponizej 7,4 w temperaturze 37°C zmniejszajg wyniki o okoto
od bH Glu 0,9 mg/dL (0,05 mmol/L) na 0,1 jednostki pH. Wartosci powyzej
P 7,4 w temperaturze 37°C podwyzszajg wyniki o okoto 0,8 mg/dL
(0,04 mmol/L) na 0,1 jednostki pH.
Zaleznose Zaleznos¢ glukozy i-STAT od PO: jest nastepujaca: stezenie
od PO Glu tlenu ponizej 20 mmHg (2,66 kPa) w temperaturze 37°C moze
2 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 waznosci lub przydatnosci do uzycia.
g Data waznosci, wyrazona w formacie RRRR-MM-DD, wskazuje ostatni dzien,

w ktérym mozna uzyé 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.
s Ograniczenia dotyczgce temperatury.
Gorne i dolne limity dla przechowywania znajdujg sie w poblizu ramienia
/]
® gornego i dolnego.

Numer katalogowy, numer listy lub numer referencyjny.

@ Nie uzywac ponownie.

Wytworca.

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania lub instrukcjg obstugi systemu.

|VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
c € Zgodnos¢ z dyrektywg europejskg w sprawie wyrobéw do diagnostyki in vitro
(98/79/WE).
Rx ONLY Wyltgcznie do uzytku na zlecenie.

Dodatkowe informacje: dodatkowe informacje o produkcie i pomoc techniczng mozna znalez¢ na
stronie internetowej firmy Abbott pod adresem www.pointofcare.abbott.
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