Reagencni stripy FUS-11 Urinalysis Strips

Pribalovy letak pro reagencni stripy pro mocovou analyzu

Pted pouzitim je nutné si peclivé precist tento piibalovy letak, abyste dosahli spolehlivych
vysledkd.

Nazev produktu

Reagen¢ni stripy pro mocovou analyzu FUS-11 Urinalysis Strips
Specifikace

150 stript/baleni, 100 stripti/baleni, 50 stripti/baleni, 30 stripti/baleni
ZamySlené pouZziti

Reagen¢ni stripy FUS-I1 Urinalysis Strips jsou ur¢eny pro kvalitativni nebo semikvantitativni
stanoveni urobilinogenu, bilirubinu, ketond, krve, bilkoviny, nitritd, leukocytt, glukozy,
specifické hmotnosti, pH, kyseliny askorbové, mikroalbuminu, kreatininu a vapniku.

Nasledujici tabulka zobrazuje typy stripii a mérené analyty:

Produkt M¢éfené analyty

FUS-10 |1 Urobilinogen, Bilirubin, Ketony, Krev, Bilkovina, Nitrity, Leukocyty,
Glukoza, Specifickd hmotnost, pH.

FUS-11 |1 Urobilinogen, Bilirubin, Ketony, Krev, Bilkovina, Nitrity, Leukocyty,
Glukoza, Specificka hmotnost, pH, Kyselina askorbova.

FUS-11MA 1| Urobilinogen, Bilirubin, Ketony, I_(rev, Bilkf)vina, pH, Nitrity, Leukocyty,
Glukoéza, Specificka hmotnost, Mikroalbumin.

FUS-12MA || Urobilinogen, Bilirubin, Ketony, Krev, Bilkovina, Nitrity, I_Jeukocytyf
Glukoéza, Specificka hmotnost, pH, Kyselina askorbova, Mikroalbumin.

FUS-13Cr I Urobilinogen, Bilirubin, Ketony, Krev, Bilkovina, pH, Specificka hmott_lo_st,
Nitrity, Leukocyty, Gluk6za, Kyselina askorbova, Mikroalbumin, Kreatinin.
Urobilinogen, Bilirubin, Ketony, Krev, Bilkovina, pH, Specifickd hmotnost,

FUS-14Ca Il Nitrity, Leukocyty, Glukédza, Kyselina askorbova, Mikroalbumin, Kreatinin,
Vapnik.

Principy reakei

Urobilinogen: Urobilinogen a diazonium produkuje rizové azobarvivo za pomoci silné
kyselého prostiedi.

Bilirubin: Ptimy bilirubin a dichloranilindiazoniova sil produkuje azobarvivo v kyselém
prostiedi.

Ketony: Acetoacetat a nitroprusid sodny reaguji v alkalickém prosttedi, coz produkuje
fialovo-cervenou slouceninu.

Kreatinin: Kreatinin a 3,5-dinitrobenzoova kyselina reaguji za siln¢ alkalickych podminek
a vznika barevny komplex.

Krev: Hemoglobin se chova jako peroxidaza. To zptsobi uvolnéni kysliku z peroxidu.
Uvolnény kyslik oxiduje indikator a to vytvafi barevnou zménu.
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Bilkovina: Test je zaloZzen na tzv. proteinové chybé pH indikatoru. Aniont ve specifickém pH
indikatoru je pfitahovan kationtem na proteinové molekule, coz zpiisobuje, Ze je indikator
dale ionizovan, a ten zméni svou barvu.

Mikroalbumin: Sulfonftaleinové barvivo ma vysokou senzitivitu k mikroalbuminu metodou
proteinové chyby.

Nitrity: Nitrity a sulfonamid diazotuji a vytvaii diazoniové slou¢eniny. Diazoniové
slouceniny reaguji s tetrahydrobenzo(h)chinolin-3-fenolem, a to generuje ¢ervené azobarvivo.

Leukocyty: Pii hydrolyze neutrofilni esterazy produkuje indolfenolester volny fenol. Volny
fenol reaguje s diazoniovou soli a vytvafi fialové azobarvivo.

Glukoza: Glukoza produkuje kyselinu glukonovou a hydroxid sodna ptisobenim
glukozaoxidazy. Hydroxid sodny uvolituje plisobenim peroxidazy kyslik. Kyslik oxiduje
jodid draselny, ktery vytvaii barevnou zménu.

Specificka hmotnost: Elektrolyt (M*X") ve formé soli v mo¢i reaguje

s polymethylvinyletherem a kyselinou maleinovou (-COOH), ktera je slaby kysely
iontoménic. Reakce produkuje vodikovy ionogen, ktery reaguje s pH indikatorem, a to vytvari
barevnou zménu.

pH: Zde je aplikovdna metoda pH indikatoru.

Kyselina askorbova: Kyselina askorbova s 1,2-dihydroxyalkeny za alkalickych podminek
deoxiduje modry 2,6-dichlorindofenolat na bezbarvy N-(p-fenol)-2,6-dichlor-P-aminfenol.

Ca: Ca reaguje s 0-krezolftaleinovym komplexonem a produkuje fialovo-Cervené zbarveni,
barevny odstin je umérny Ca koncentraci.

Hlavni slozky

Bilkovina tetrabromfenolova modrf 0,1 % w/w
citratovy pufr 99,9 % w/w
kumylhydroperoxid 26,0 % wiw

Krev tetramethylbenzidin 1,5 % w/iw
fosfatovy pufr 72,5 % wiw
glukézaoxidaza (123U) 1,7 % wiw

Glukéza peroxidaza (kienova 203U) 0,2 % wiw
jodid draselny 0,1 % wiw
citratovy pufr 98,0 % wiw

Ketony nitroprusid sodny 5,7 % wiw
TAPS pufr 94,3 % wiw
pyrolfenolester 4,3 % wiw

Leukocyty fenyldiazoniova sul 0,4 % wiw
fosfatovy pufr 95,3 % w/w
p-arsanilova kyselina 1,3 % wiw

Nitrity tetrahydrobenzochinolin-3-fenol 0,9 % w/w
glycerinovy pufr 97,8 % wiw
bromthymolovéa modf 4,8 % wiw

Specif. hmotnost poly(methylvinylethercomaleinanhydrid) | 90,2 % w/w
hydroxid sodny 5,0 % wiw
methyl Cerven 3,3 % wiw

pH bromthymolovéa modf 55,0 % wiw
polyethylenglykol 41,7 % wiw
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2,4-dichloranilindiazoniova sul 0,6 % wiw
Bilirubin pufr kyseliny salicylové 67,3 % wiw
kofein 32,1 % wiw

Urobilinogen rychld modra B stl 0,2 % wiw
fosfatovy pufr 99,8 % wiw

Mikroalbumin sulfonftaleinové barvivo 2,2 % wiw
citratovy pufr 97,8 % wiw

Kvseli Kkorbova 2,6-dichlorfenolindofenol sodny 0,8 % w/w
yselna askorbova | ¢ sfatovy pufr 99,2 % wiw

Kreatinin 3,5_-dinitrobenzoové kyselina 4,8 % w/w
Tris pufr 95,2 % wiw

Ca 0-krezolftaleinovy komplexon 2,5 % wiw
pufr hydroxidu sodného 97,5 % wiw

Skladovaci podminky a stabilita

Skladovaci podminky: Stripy musi byt skladovany na suchém misté pfi teploté mezi 2-30 °C
a nesmi byt v lednici. Zabraite pfimému slune¢nimu zafeni a nedotykejte se reakénich
policek na stripu. Eliminujte vlhkost, slunecni svit a horko z okolniho prostiedi, abyste
ochranili reakéni aktivitu.

Stabilita: Skladujte na suchém misté pti teploté mezi 2-30 °C a zabranite sluneénimu zateni.

Stabilita je 2 roky bez otevieni. Po otevieni vzdy pevné uzaviete, uchovavejte na suchém
miste pii teploté mezi 2-30 °C a zabraiite slunecnimu zareni. Stabilita po otevieni je 1 mésic.

Pouziti pro pristroj
Automatické analyzatory moci série FUS a série MUS

Pozadavky na vzorek

Odeberte moc¢ do Cisté a suché zkumavky. Mo¢ necentrifugujte. Pfed analyzou vzorek dobie
promichejte. Mo¢ musi byt zanalyzovéna do dvou hodin od odbéru. VSechny vzorky
odebirejte a skladujte za hygienickych podminek.

Poznamka: Konzervaéni ¢inidla nezabrani degradaci ketonil, bilirubinu a urobilinogenu.
Narast bakterii v dlouho uchovavaném vzorku miiZe ovlivnit vysledky gluko6zy, pH, nitritd
a krve.

Metoda méreni

Pokojova teplota pro analyzu: (25+5) °C

Vizualni vyhodnoceni

1. Ponofte reagencni oblast stripu do vzorku moci a rychle vyjméte.

2. Opfete okraj stripu proti sténé zkumavky, aby se odstranil prebytek moci

3. Drzte strip horizontaln¢ a porovnejte vysledky na stripu s barevnou Skalou na krabicce.
Zaznamenejte vysledky. Pro semikvantitativni vysledky vyhodnot'te vysledky podle ¢asu

specifikovaného na barevné skale. Pro kvalitativni vysledky vyhodnot'te strip mezi prvni
a druhou minutou po namoceni. Pokud ziskate pozitivni vysledek, opakujte test a porovnejte
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ho s barevnou $kalou podle specifikovaného ¢asu. Barevné zmény po uplynuti dvou minut jiz
nemaji diagnostickou hodnotu.

i

Vyhodnoceni pomoci pristroje
Postupujte podle pokyni uvedenych v opera¢nim manualu pfistroje.

Vysvétleni vysledku

Urobilinogen

Reagencni stripy detekuji urobilinogen v mo¢i jiz v mnozstvi 3 umol/l (ptiblizné

0,2 Ehrlichova jednotka/dl). Normalni rozsah je 3-16 umol/l. Vysledek 33 pmol/l v moci
signalizuje ptechod z normalni hodnoty do abnormalni, a to vyzaduje dalsi diagnostiku
pacienta a vzorku. Negativni vysledky nutné neznamenaji absenci urobilinogenu.
Bilirubin

Normalng, i kdyz nejcitlivéjsi metoda nemiize detekovat bilirubin v moc¢i. Malé mnozstvi
bilirubinu v mo¢i je abnormalni a toto vyzaduje dalsi vySetfeni. Léky, které barvi mo¢
cervené, a cokoliv, co vykazuje samotné ¢ervenou barvu v kyselém prostredi, napft.
phenazopyridin, miZe ovlivnit vysledek testu. Vysoké koncentrace kyseliny askorbové
mohou zpusobit faleSn€ negativni vysledky.

Ketony

Reagen¢ni strip reaguje s acetooctovou kyselinou v moci. Nereaguje s acetonem nebo

S B-hydroxymaselnou kyselinou. Normalni vzorky mo¢i jsou obvykle negativni na ketony.
Falesné€ pozitivni vysledky se mohou vyskytnout ve vysoce zabarvené moci nebo v mocich
obsahujicich velké mnozZstvi metabolitll levadopy.

Kreatinin

Normalni koncentrace kreatininu v mo¢i je u dospélého ¢loveéka 0,6 — 2,0 g/24 h

(cca 4,4 — 17,7 mmol/l pomoci reagenéniho stripu). Velka odchylka se vyskytuje u vysledku
méfeni nahodnych vzorkd moci s rozsahem kreatininu od 0,9 mmol/Il do 26,5 mmol/l.
Koncentrovana a ranni mo¢ ma vyssi koncentrace kreatininu (mozna vice nez 17,7 mmol/l
méteno pomoci stripu). Koncentrace této slozky vyzadované k méteni mize byt zfedéna

Vv dasledku nadmérného poziti vody nebo jiné latky a zfedéni bude mit za nasledek typickou
malo koncentrovanou mo¢ (méteny vysledek <50 mg/dl). Viditelnd hematurie (>5 mg/dl)
nebo Cimetidin mize mit za nasledek falesn¢ vysoky vysledek méteni kreatininu.
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Pomér Albumin — Kreatinin

Obsah albuminu v mo¢i u dospélych je mensi nez 30 mg albuminu/g kreatininu

(3,4 mg albuminu/mmol kreatininu). Hodnoty 30 — 300 mg/g (3,4 — 33,9 mg/mmol) indiku;ji
mikroalbuminurii. Hodnoty vyssi nez 300 mg/g (> 33,9 mg/mmol) indikuji albuminurii.
Krev

»Stopove™ reakce se mezi pacienty mohou lisit. Pro kazdy ptipad je vyzadovan klinicky
usudek. Pfitomnost zelenych skvrn (intaktni erytrocyty) nebo zelené barvy
(hemoglobin/myoglobin) na reak¢ni oblasti béhem 60 sekund je indikaci pro dalsi
diagnostiku. Krev je ¢asto nachazena v moci u zen majicich menstruaci. Mnozstvi
hemoglobinu 150-620 pg/l je piiblizné ekvivalentni 5-15 bufikam/ul intaktnich erytrocytu.
Reagencni strip je vysoce senzitivni k hemoglobinu, a tak mize byt pouzit jako doplnék

k mikroskopickému vySetieni. Senzitivita stripu mize byt snizena v moc¢i s vysokou
specifickou hmotnosti. Stripy jsou stejné citlivé k myoglobinu a hemoglobinu. Rlizni oxida¢ni
Cinitelé, jako napt. chlornan, mohou vést k fale$né pozitivnim vysledkiim. Mikrobialni
peroxidaza doprovodna s infekcemi mocového traktu mize také produkovat faleSné pozitivni
vysledky. Kyselina askorbova s hodnotou v mo¢i méné nez 5,0 mmol/l nemuze ovlivnit
vysledek testu.

Bilkovina a mikroalbumin

Koncentrace albuminu v mo¢i u zdravych dospélych je méné nez 20 mg/l. Vysledek

20 — 200 mg/1 indikuje klinickou mikroalbuminurii. Vysledek vyssi nez 200 mg/l indikuje
klinickou albuminurii. Hodnoty albuminu 30 — 300 mg vylou¢eného za 24 hodin indikuji
varovani pted pfiznaky mikroalbuminu v mo¢i. Hodnoty albuminu vyssi nez 300 mg
vylou€eného za 24 hodin indikuji varovani pted ptiznaky albuminu v moci. Vylu¢ovani
albuminu do moc¢i miize byt zvySeno do¢asnym sportem, infekeci mocovych cest nebo akutni
horeckou.

Testovaci policko na mikroalbumin je uréeno pro detekci imkroalbuminu v mo¢i a je citlivy
na mikroalbumin. Jeho citlivost pro jiné proteiny je devétkrat nizsi nez pro albumin. Test je
méng¢ citlivy na mukoproteiny a globuliny, které jsou vétSinou detekovany na hladinach

60 mg/dl nebo vyssich. Viditelné krvava mo¢ (> 5 mg/dl) mtize zpusobit falesné zvysené
vysledky.

Mikroalbumin v moc¢i mize vést k:

(1) Obcas ptitomny mikroalbumin v mo¢i m§ze byt funkéni albuminurie nebo posturalni
proteinurie zpiisobena fyziologickou albuminurii, jako je strava, sport, duSevni stres atd.
(2) Trvale ptitomny mikroalbumin v mo¢i, mikroalbumin a gluk6za, nebo mikroalbumin a
krev maji velky klinicky vyznam.

Nitrity

Gram-negativni bakterie v moc¢i pfeménuji dusi¢nany (pivodem z potravin) na dusitany
(nitrity). Reagencni strip reaguje pouze s dusitany a nereaguje s ostatnimi latkami v moci.
Riizové skvrny nebo okraje na stripu by nemély byt interpretovany jako pozitivni vysledek,
ale jakykoliv stupen vyvoje stejnomérné rizové barvy by mél byt bran jako pozitivni
vysledek. Stupenl vyvoje barvy neni imérny poctu piitomnych bakterii. Negativni vysledek
neznamena, ze bakterie nejsou pritomny ve velkém mnozstvi.

Negativni vysledek se mize vyskytnout:

1. KdyZ mo¢ neobsahuje bakterie, které preménuji dusi¢nany na dusitany.

2. Kdyz mo¢ nebyla v mo¢ovém méchyii dostateéné dlouho (az 4 hodiny), aby byly
dusi¢nany preménény na dusitany.
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3. Kdyz v potravé chybi dusi¢nany.

Vysoka specificka hmotnost mo¢i miiZe snizit citlivost testu. Kyselina askorbova s hodnotou
Vv mo¢i 1,4 mmol/l nebo nizsi neovliviiuje vysledek testu.

Leukocyty

Testovaci policko reaguje s esterazou v leukocytech (granulocytni leukocyty). Vzorek
normalni moci ma vétSinou negativni vysledek; pozitivni vysledek (+ nebo vétsi) jsou
klinicky vyznamné. Individualné pozorované ,,stopové™ vysledky mohou mit pochybny
klinicky vyznam; avsak ,,stopové® vysledky pozorované opakované mohou byt klinicky
vyznamné. Pozitivni vysledky mohou byt ptilezitostné nalezeny v ndhodnych vzorcich od zen
v disledku kontaminace vzorku vaginalnim vytokem. ZvySené koncentrace glukdzy

(160 mmol/1) nebo vysoka specifickd hmotnost mohou zpisobit snizené vysledky testu.

Glukoéza

Test je specificky pro glukézu. Nevyskytuji se zde faleSn¢ pozitivni vysledky zptisobené
jakoukoliv latkou v moci.

Pokud je koncentrace kyseliny askorbové > 2,8 mmol/l nebo koncentrace kyseliny
acetooctové > 1,0 mmol/l, vzorek s koncentraci glukozy 3 az 7 mmol/l mlze vykazovat
falesné negativni vysledek.

Specificka hmotnost

Reagencni strip pro specifickou hmotnost méfi specifickou hmotnost moc¢i mezi 1,000 a
1,030. Priimérna chyba mezi vysledky ziskanymi na stripu a témi ziskanymi metodou indexu
lomu je pouze 0,005. Pro zpfesnéni mtize byt hodnota 0,005 pfidana k vysledkiim odectenych
moci s pH rovno nebo vésim nez 6,5. Automatické mocové analyzatory mohou automaticky
provadét tyto tipravy béhem analyzy stripu. Neiontové slozky moci jako jsou napt. glukoza
nebo barviva nepropustna pro zafeni nevytvaii zadné zmény v testu. Vysoce alkalicky
pufrované moc¢i mohou zptisobit nizké vysledky ve srovnéni s jinymi metodami.

V ptfitomnosti mirného mnozstvi bilkovin (1 g/l — 1,75 g/l) se mohou vyskytnout zvysené
vysledky specifické hmotnosti.

pH

Strip mé&fi pH hodnoty v rozsahu 5,0-8,5 pro vizualni vyhodnoceni a 5,0-9,0 pro vyhodnoceni
pomoci piistroje.

Kyselina askorbova

Testovaci policko detekuje kyselinu askorbovou v mo¢i. Pomoci detekci kyseliny askorbové
zjistime jeji hladinu v téle a stupen Gc¢inku, jaky bude mit na vysledky testli na glukozu,
bilirubin, krev a nitrity. Oxidant v moc¢i (jako je manganistan draselny nebo chlornan) mize
mit vliv na citlivost testu.

Ca

vvvvv
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Tabulka s vysledky

U mocového analyzatoru lze u jednotlivych testli zvolit rutinni systém jednotek nebo
mezinarodni systém.

Vytisknout nebo Zobrazit vysledek
Metoda Zkratka Rutinni systém Mezinarodni systém
jednotek jednotek
Mikroalburmin MA 10 mg/I 80 mg/I 10 mg/I 80 mg/I
30 mg/I 150 mg/| 30 mg/I 150 mg/|
10 mg/I 200 mg/I 0,9 mmol/l | 17,7 mmol/I
Kreatinin Cr 50 mg/I 300 mg/I 4,4 mmol/l | 26,5 mmol/I
100 mg/| 8,8 mmol/I
< 30 mg/g (normalni) < 3,4 mg/mmol (normalni)
30- 300 mg/g 3,4 - 33,9 mg/mmol
Pomér Albumin- A:C (abnormalni) (abnormalni)
Kreatinin
> 300 mg/g (vysoce > 33,9 mg/mmol (vysoce
abnormalni) abnormalni)

Poznamka: vystinovana oblast znaci abnormalni vysledek.

Omezeni metody

Jako u vsech laboratornich testd by definitivni diagndza nebo terapeutické rozhodnuti nemély
byt zaloZeny na jediné diagnostické metodé.

Aplikace reagenénich stripli je zaloZena na klinické analyze. V klinickém vzorku zavisi
senzitivita na n€kolika faktorech: variabilité¢ barevného vnimani, specifické hmotnosti, pH,
svételnych podminkach. Vizualni hodnoceni a hodnoceni analyzatorem pfedstavuje rozsah
hodnot. Kvili variabilité vzorku moci a vyhodnoceni existuje odchylka mezi hodnotou
méteného analytu a skute¢nou hodnotou. Vysledky vyssi nez druhy pozitivni stupeni pro testy
na bilkovinu, glukézu, ketony a urobilinogen budou obvykle uvnitt jednoho stupné pravdivé
koncentrace. Kvili zakladnim rozdiliim mezi vnimanim lidského oka a optického systému
piistroje nemusi byt nalezena pfesna shoda mezi vysledky vyhodnocenymi vizualn€ a pomoci
pfistroje.
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Index vykonnosti produktu

Citlivost a méFici rozsahy stripi pro mocovou analyzu Série FUS

Poloska LOD Mérici rozvs’)ah t.estu MéFici.roz’sahv testu

pro pfistroj vizualné

Urobilinogen (umol/l) 3,4 3,4-135

Bilirubin (umol/1) 17 Neg. - 103

Ketony (mmol/I) 0,5 Neg. - 16

Kreatinine (mmol/I) 0,9 0,9-26,5

Krev (bunky/ul) 10 Neg. - 200

Bilkovina (g/l) 0,2 Neg. - 20

Mikroalbumin 1 (g/1) 0,15 0-0,15

Nitrity (mg/dl) 0,125 Neg. - 16

Leukocyty (buriky/pl) 15 Neg. - 500

Glukdza (mmol/I) 2,8 Neg. - 56

Specifickd hmotnost - 1,005-1,030 1,000 - 1,030

pH - 5,0-9,0 50-8,5

Kyselina askorbova (mmol/l) 0,6 0-5,7

Ca (mmol/1) 1,0 1,0-10

Mikroalbumin 2 (mg/I) 10 10- 150

Poznamky:
Mikroalbumin 1 je pouzit pro mocové stripy FUS-11MA 1l a FUS-12MA 1.
Mikroalbumin 2 je pouzit pro mocové stripy FUS-13Cr 1l a FUS-14Ca 1.

Specificita
Detekujte Anti-VC standardni roztok uvedeny v nasledujici tabulce pomoci stript, vysledky
testu by nemély byt negativni.

. Koncentrace Anti-VC
Polozka , VC koncentrace
standardniho roztoku

NIT 36 umol/I 1,4 mmol/I
GLU 14 mmol/I 2,8 mmol/I
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Body, kterym by méla byt vénovana pozornost

1. Pouze pro profesionalni pouziti v in vitro diagnostice.

2. Stripy musi byt uchovavany v originalnim baleni, nevyjimejte stripy z baleni, pokud je
okamzité¢ nepouzijete. Neodstranujte vysouseci prostfedky. Thned po vyjmuti stripti pevné
uzaviete krabicku.

3. Nikdy nepouzivejte stripy po uplynuti doby exspirace. Ujistéte se, ze stripy nejsou proslé a
proved’te kontrolu kvality, pokud se vyskytne zkazeni stripdl, coZ mize mit za nasledek
odbarveni nebo ztmavnuti reagencnich policek na stripu nebo se vyskytnou otazky ohledné
neoc¢ekavanych vysledk.

4. Voda nemtize byt pouzita jako negativni kontrola.

5. Kazdy strip mtize byt pouzit pouze jednou.

6. Pfed pouzitim si, prosim, piectéte Piibalovy letak.

7. Prosim, nakladejte se stripy jako s odpadem v souladu s ptedpisy o laboratornim biohazard
materialu.

8. Neskladujte stripy v lednici, ale stripy by mély byt skladovany na suchém misté a nemély
by byt vystaveny pfimému slune¢nimu zatfeni, nedotykejte se reakénich polic¢ek na stripu.
Stripy chraiite proti okolni vlhkosti, svétlu a horku, aby byla zajisténa spravna reaktivita
stript.

Vysvétlivky k symbolim a znackam

LOT | Cislo zarze E Stabilita do

@ Tednou poukit IvD Poufiti v i vitro diagnostice

u Weroboe Jk - Skladujte pii

[:I:ﬂ Prosim, ététe uirvatelsley manual c € Tvio stripy jsou v souladu se
smérnici 83/ TREC (IVD smérnice)

W #
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