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PRZEZNACZENIE

Multichem IA Plus to przeznaczona do kontroli jako$ci mianowana surowica kontrolna, stuzaca

do monitorowania precyzji procedur oznaczen laboratoryjnych dla analitow wymienionych w

instrukcji uzywania.

ZASADA METODY

Zastosowanie materiatu kontrolnego do kontroli jako$ci jest wskazywane jako obiektywny

sposob oceny precyzji stosowanych metod i technik i stanowi integralng cze$¢ dobrych praktyk

laboratoryjnych. Kontrole, dostgpne w trzech poziomach stgzen, pozwalajg na monitorowanie
jako$ci oznaczen w zakresie analitycznym.

SKLAD

Produkt ten zostat przygotowany z ludzkiej surowicy, do ktérej dodano oczyszczony materiat

biochemiczny (ekstrakty pochodzenia ludzkiego i zwierzecego), substancje chemiczne, leki,

Srodki konserwujace oraz stabilizatory. Dla wygody uzytkownika kontrola jest stosowana w

postaci ptynnej.

SRODKI OSTROZNOSCI

Ostrzezenie: Materiat pochodzenia biologicznego. Traktowaé jako potencjalnie zakazny.

1. Do diagnostyki in vitro

2. Kazda donacja krwi uzyta do przygotowania tego materiatu zostata przebadana metodami
zatwierdzonymi przez amerykariska Agencig ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug
Administration, FDA) i stwierdzono, iz jest ona ujemna wzgledem przeciwciat przeciwko
HIV oraz HCV, a takze niereaktywna wzglgdem HBsAg. Jako ze nie istnieje zadna metoda
badawcza, ktéra mogtaby w petni zagwarantowaé, Zze materiat ten nie zawiera wirusa
HIV, wirusa zapalenia watroby typu B oraz wirusa zapalenia watroby typu C czy innych
czynnikow zakaznych, nalezy z nim postgpowac jak z materiatem mogacym by¢ zrodtem
chorob zakaznych.

3. Produkt ten moze rowniez zawierac inne materiaty pochodzenia ludzkiego, do wykrywania
ktorych nie istnieje zaden zatwierdzony test. Zaleca sig, aby z materiatem tym postgpowac
zgodnie ze standardem OSHA dotyczacym patogenéw przenoszonych droga krwi (Standard
on Bloodborne Pathogens'), zasadami bezpieczeristwa biologicznego wiasciwymi dla
poziomu BSL-22 lub innymi odpowiednimi praktykami zwigzanymi z bezpieczenstwem
biologicznym?.

4, Zuzyte materiaty nalezy utylizowaé zgodnie z wymogami lokalnych organow
odpowiedzialnych za gospodarowanie odpadami.

5. Karta charakterystyki jest dostgpna na zyczenie dla uzytkownikow profesjonalnych.

MATERIALY ZALECANE, LECZ NIEDOSTARCZONE

Urzadzenie mieszajace, np. mieszadto rolkowe

PROCEDURA UZYCIA

Kontrole Multichem IA Plus Control powinno si¢ traktowaC w ten sam sposob, co probki

pobrane od pacjenta. Mozna ja stosowac na jeden z dwoch sposobow w analizatorze Alinity i

oraz z odczynnikami Alinity i:

1. Przechowywanie na poktadzie: Kontrola Multichem IA Plus jest przechowywana na poktadzie

analizatora Alinity i przez okreslony czas stabilnosci na poktadzie.

. Fiolke z kontrolg pozostawi¢ w temperaturze pokojowej (18 do 25 °C) na 30 minut lub do
czasu catkowitego rozmrozenia. Przed przejsciem do kolejnego kroku kontrola musi by¢
catkowicie rozpuszczona.

. Fiolke z rozmrozong kontrolg wstawi¢ do odpowiedniego urzadzenia mieszajacego, np.
mieszadta rolkowego, na 15 minut w celu uzyskania jednorodnego roztworu.

. Po wymieszaniu zdjac i wyrzucic korek.

. Wstawic fiolke z kontrola do odpowiedniego statywu i umiesci¢ go w analizatorze w
karuzeli odczynnikowej. Wskazowki dotyczace uzywania materiatow na poktadzie, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series.

. Fiolka z kontrola pozostaje w analizatorze do chwili, az uptynie czas stabilnosci na
poktadzie.

. (zas stabilnosci na pokfadzie oraz odstgpstwa, patrz rozdziat , Stabilno$¢” ponizej.

2. Przechowywanie poza analizatorem: Kontrola Multichem IA Plus moze by¢ przechowywana w

lodowce (temp. 2 do 8 °C) (poza analizatorem) przez okreslony czas stabilno$ci poza analizatorem.

. Fiolke z kontrolg pozostawi¢ w temperaturze pokojowej (18 do 25 °C) na 30 minut lub do
czasu catkowitego rozmrozenia. Przed przejsciem do kolejnego kroku kontrola musi by¢
catkowicie rozpuszczona.

. Fiolke z rozmrozong kontrolg wstawi¢ do odpowiedniego urzadzenia mieszajacego, np.
mieszadta rolkowego, na 15 minut w celu uzyskania jednorodnego roztworu.

. Po wymieszaniu zdja¢ korek i przela¢ odpowiednig objgtoS¢ materiatu kontrolnego do
kubeczka na probke. Wskazowki dotyczace zatadunku kubeczkow do analizatora, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series.

. Niezwtocznie zamknac fiolke za pomoca korka i wstawi¢ z powrotem do lodowki (temp.
2 do 8 °C) (poza analizatorem) w pozycji pionowej.

. Przed kolejnym uzyciem wyjac fiolkg z kontrolg z lodowki (temp. 2 do 8 °C) i przed
rozpoczeciem dozowania delikatnie wymieszac.

. Kontynuowac stosowanie fiolki z kontrolg poza analizatorem do czasu uptynigcia czasu
stabilno$ci poza analizatorem lub do oproznienia fiolki.

. (Czas stabilnosci poza analizatorem oraz odstgpstwa, patrz rozdziat ,Stabilno$¢” ponizej.

PRZECHOWYWANIE

W celu zachowania optymalnego dziatania kontroli nalezy unika¢ przechowywania jej w

bezszronowej zamrazarce lub zamrazarce, kiora jest regularnie otwierana w zwigzku z

zastosowaniem jej do innych celow, takich jak przechowywanie probek klinicznych. Fiolki

przechowywaé z dala od $wiatta. Materiat kontrolny moze by¢ uzywany z zastosowaniem
wyfacznie opcji przechowywania na poktadzie analizatora lub poza analizatorem. Nie nalezy taczy¢
obu tych opc;ji.

Techno-path Manufacturing Ltd, Fort Henry Business Park, Ballina, Co. Tipperary, Ireland.
Tel: +353 (0) 61 525700 Strona internetowa: www.technopathclinicaldiagnostics.com

STABILNOSC
Materiat kontrolny zachowuije stabilno$¢ w temp. -20 do -80 °C do daty waznosci.
Warunki Temp a Maksymalny okres Odstepstwa
przechowywania przechowywania | apajit Czas trwania
Przechowywanie na | Temperatura 5 dni mioglobina (STAT) 3 dni
poktadzie systemu Alinity i
Anality, ktorych nie nalezy przechowywac na poktadzie analizatora: BNP (1-32), foliany,
PTH, progesteron.
Warunki Temperatura Maksymalny okres Odstepstwa
przechowywania przechowywania [ ppajit Czas trwania
Przechowywanie poza| 2 do 8 °C 10 dni BNP (1-32) 1 godzing
analizatorem (poza analizatorem) | (po otwarciu) foliany 3 dni
PTH 2 dni
High Sensitive Troponin | 7 dni

OGRANICZENIA

1. Nie stosowa¢ produktu po uptywie daty waznosci.

2. W przypadku widocznego zanieczyszczenia mikrobiologicznego lub nadmiernego
zmetnienia fiolkg nalezy wyrzucic.

3. Produkt ten nie jest przeznaczony do uzytku jako wzorzec lub kalibrator.

4. Produkt ten mozna podzieli¢ na porcje wytacznie w przypadku analitu BNP. Nalezy
postgpowacé z instrukcjami podanymi w czesci ,Przechowywanie poza analizatorem”
powyzej. Materiat podzieli¢ na jednorazowe porcje, a nastgpnie niezwtocznie zamrozic.

5. Materiat kontrolny moze by¢ uzywany z zastosowaniem wytacznie opcji przechowywania
na poktadzie analizatora lub poza analizatorem. Nie nalezy taczy¢ obu tych opcji.

PRZYPISANIE WARTOSCI

Wartoéci podane w arkuszu warto$ci zostaly wyznaczone na podstawie powtorek oznaczen i
sg swoiste dla okre$lonej partii produktu. Wartoci te zostaty wygenerowane przy uzyciu
analizatorow wytworcow zewngtrznych oraz sg swoiste dla jednej metody pomiarowej. Firma
Technopath nie ponosi odpowiedzialnosci za doktadno$¢ tych wartosci. Testy
przeprowadzone zostaty przez wytworce kontroli i/lub niezalezne laboratoria dla réznych
metod, jak i roznych analizatorow. W celu utatwienia wyznaczania wiasnej wartosci $redniej
laboratoria mogg zaimportowa¢ ww. warto$ci do analizatora Alinity i. W celu uzyskania
bardziej szczegotowych informacji oraz zarejestrowania sie dla uzyskania dostepu do pliku
prosimy o odwiedzenie strony internetowej www.technopathcd.com.

Wartosci podane sa wytacznie jako warto$ci orientacyjne, a kazde laboratorium powinno
ustali¢ wiasne zakresy statystyczne. Wartosci Srednie wyznaczone przez laboratorium moga
roznic sie od podanych warto$ci w okresie przydatnosci kontroli. Firma Technopath monitoruje
warto$ci w okresie przydatnosci kontroli oraz zamieszcza aktualizacje na stronie internetowej
www.technopathcd.com. Prosimy o kontakt z przedstawicielem regionalnym firmy Abbott.

PISMIENNICTWO

1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration, 29 CFR Part
1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories. 5th ed. Washington, DC: US Government Printing Office; December 2009.

3. World Health Organisation. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. Geneva: World Health
Organisation; 2004.

Obstuga Klienta: W przypadku pytan, w tym podejrzenia uszkodzenia produktu podczas
transportu, prosimy o kontakt z przedstawicielem regionalnym firmy Abbott. Dane kontaktowe
do lokalnego oddziatu firmy znajduja sig na stronie internetowej www.abbottdiagnostics.com.

Dystrybutor:
Abbott Laboratories Inc, Abbott Park, IL 60064 USA oraz ABBOTT 65205 Wiesbaden, Germany
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SLOWNIK POJEC

ANALITY (przypisane wartosci)
alfa-fetoproteina (AFP)
anty-tyreoglobulina
anty-tyreoperoksydaza

ludzka gonadotropina kosmowkowa (BhCG)
BNP (1-32)

CA 125

CA15-3

CA19-9

antygen karcynoembrionalny (CEA)
CK-MB (STAT)

kortyzol

peptyd C

siarczan DHEA

estradiol

ferrytyna

foliany

swoisty antygen sterczowy, wolna frakcja
hormon folikulotropowy (FSH)
trijodotyronina, wolna (FT3)
tyroksyna, wolna (FT4)
homocysteina

insulina

hormon luteinizujacy

mioglobina (STAT)

parathormon (PTH) (1-84)
parathormon (PTH) (STAT) (1-84)
progesteron

prolaktyna

swoisty antygen sterczowy, catkowity
globulina wigzaca hormony ptciowe
T-Uptake

testosteron

wsoce czuta troponina |

troponina I, metoda o wysokiej czutoSci
hormon tyreotropowy (TSH)
trijodotyronina, catkowita (TT3)
tyroksyna, catkowita (TT4)

witamina B12

25-0H witamina D

ANALITY (brak zatozen dotyczacych wartosci) !
17-hydroksyprogesteron

acetaminofen

hormon adrenokortykotropowy (ACTH)
aldosteron

amikacyna

androstenedion

angiotensyna

kofeina

kalcytonina

karbamazepina

karbamazepina, wolna

chloramfenikol

cyklosporyna
dyzopiramid
digoksyna

EPO

etosuksymid

estriol, wolny

estriol, catkowity
estrogen, catkowity
gentamycyna

ludzki hormon wzrostu
ibuprofen
immunoglobulina E
insulinopodobny czynnik wzrostu (IgF-1)
lidokaina

lit
N-acetyloprokainamid
NT Pro-BNP

ostaza

fenytoina, wolna
prymidon

prokainamid
prokolagen NP typ 1
fenobarbital

fenytoina

chinidyna

renina

salicylany

testosteron, wolny
tyreoglobulina
globulina wiazaca tyroksyng
tobramycyna
troponina T

teofilina

CRP, metoda ultraczuta
kwas walproinowy, wolny
kwas walproinowy
wankomycyna

TERMINY
Srednia

Zakres
Jednostki
Poziom

Trzy poziomy
Arkusz wartosSci

I Techno-path Manufacturing Ltd, Fort Henry Business Park, Ballina, Co. Tipperary, Ireland.

Tel: +353 (0) 61 525700 Strona internetowa: www.technopathclinicaldiagnostics.com

Dystrybutor:
Abbott Laboratories Inc, Abbott Park, IL 60064 USA oraz ABBOTT 65205 Wiesbaden, Germany
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Analizatory immunochemiczne ALINITY/ARCHITECT POZIOM 1 POZIOM 2 POZIOM 3 POZIOM 1 POZIOM 2 POZIOM 3
ANALITY ARCH Alinity JEDN. TRAD
alfa-fetoproteina (AFP) {3P36} | {7P90} 1U/mL 431 345-517 | 616 | 49.3-739 163 130 - 196 ng/mL 519 | 415-6.23 | 742 | 59.4-89.0 196 157 - 236
anty-tyreoglobulina {2K46} | {9P34} 1U/mL 185 13.0-24.1 323 | 259-388 | 412 | 33.0-495 1U/mL 185 13.0 - 24.1 323 | 259-388 | 412 | 330-495
anty-tyreoperoksydaza {2K47} | {9P35} 1U/mL 22.1 17.7-26.6 27 34.1-51.2 524 419-628 1U/mL 221 17.7-26.6 427 34.1-51.2 52.4 419-628
ludzka gonadotropina kosmowkowa (B-hCG) {7K78} | {7P51} UL 3.81 2.67-4.95 24.6 17.2-32.0 484 388 - 581 miU/mL 3.81 2.67-4.95 24.6 17.2-32.0 484 388 - 581
4. |BNP (1-32) {8K28} | {8P24} pmol/L 23.6 16.5-30.7 126 88.5-164 1135 795 - >1444 pg/mL 81.9 57.3-106 438 307 - 569 3932 | 2753 - >5000
CA 125 {2K45} | {8P49} U/mL 21.9 15.4-28.5 40.7 32.5-48.8 7.0 56.8 - 85.2 U/mL 219 15.4-28.5 40.7 32.5-48.8 71.0 56.8 - 85.2
CA15-3 {2K44} | {8P51} U/mL 12.2 8.51-15.8 436 34.9-52.3 81.6 65.3 - 98.0 U/mL 12.2 8.51-15.8 43.6 349-52.3 81.6 65.3 - 98.0
CA19-9 {2K91} | {8P32} U/mL 29.8 20.8-38.7 58.0 40.6-75.4 127 101 - 152 U/mL 29.8 20.8-38.7 58.0 40.6-75.4 127 101 - 152
antygen karcynoembrionalny (CEA) {7K68} | {7P62} ng/mL 2.93 2.34-3.52 15.1 12.1-1841 37.8 30.3-45.4 ng/mL 2.93 2.34-3.52 15.1 12.1-1841 37.8 30.3-45.4
CK-MB (STAT) {2K42} | {4v38} ug/L 4.46 3.12-5.80 127 8.91-16.5 40.9 28.6-53.1 ng/mL 4.46 3.12-5.80 127 8.91-16.5 409 28.6-53.1
kortyzol {8D15} | {8P33} nmol/L 121 96.4 - 145 374 299 - 449 972 778 - 1167 ug/dL 4.37 3.50-5.24 13.6 10.9-16.3 35.2 28.2-423
peptyd C {3L53} | {9P36} pmol/L 315 221-410 1251 1001 - 1501 2439 1951 - 2927 ng/mL 0.946 0.662 - 1.23 3.75 3.00 - 4.50 7.32 5.85-8.78
siarczan DHEA {8K27} | {9P37} ug/mL 0.299 | 0.239-0.359 1.85 1.48-2.22 5.06 4.04 - 6.07 ng/dL 29.9 23.9-359 185 148 - 222 506 404 - 607
estradiol {7K72} | {7P50} pmol/L 143 100 - 186 596 477 -715 1370 1096 - 1644 pg/mL 39.0 27.3-50.7 162 130-195 373 299 - 448
ferrytyna {7K59} | {7P65} ng/mL 22.7 15.9-29.5 193 154 - 231 373 298 - 448 ng/mL 22.7 15.9-29.5 193 154 - 231 373 298 - 448
foliany {1P74} | {8P14} nmol/L 6.59 4.61-8.56 13.7 109-16.4 35.1 28.1-421 ng/mL 2.91 2.04-3.78 6.04 4.83-7.25 15.5 12.4-18.6
Free PSA {7K71} | {7P93} ug/L 0.466 | 0.326 - 0.606 1.66 1.33-2.00 8.17 6.53-9.80 ng/mL 0.466 | 0.326 - 0.606 1.66 1.33-2.00 8.17 6.53-9.80
hormon folikulotropowy (FSH) {7K75} | {7P49} UL 6.28 5.02-7.53 21.8 17.5-26.2 37.6 30.1-45.1 miU/mL 6.28 5.02-7.53 21.8 17.5-26.2 37.6 30.1-45.1
4. |Free T3 32{/73K7§g7} {7P69} pmol/L 3.25 <2.30-4.23 7.09 5.67 - 8.51 15.4 12.3-185 pg/mL 212 <150-2.75 4.62 3.69-5.54 10.0 8.03-12.1
4. |Free Ty 29{/735329} {7P70} pmol/L 7.07 <5.15-9.19 20.4 16.3-24.4 29.6 23.7-355 ng/dL 0.549 <g;1102 - 1.58 1.27-1.90 2.30 1.84-2.76
homocysteina {1L71} | {9P28} ug/mL 1.64 1.31-1.97 2.23 1.78 - 2.68 3.81 3.04-4.57 umol/L 121 9.69-14.5 16.5 13.2-19.8 28.1 22.5-33.8
insulina {8K41} | {4775} pmol/L 100 80.0-120 343 275 - 412 797 638 - 956 pU/mL 13.9 11.2-16.7 47.8 38.3-574 m 88.9-133
hormon luteinizujacy {2P40} | {7P91} UL 417 3.33-5.00 15.3 12.2-184 374 30.0-44.9 miU/mL 417 3.33-5.00 15.3 12.2-18.4 374 30.0-44.9
mioglobina (STAT) {2K43} | {4var} ug/L 26.2 18.3-34.0 65.3 52.3-78.4 239 191 - 287 ng/mL 26.2 18.3-34.0 65.3 52.3-78.4 239 191 - 287
PTH {8K25} | {8P31} pmol/L 4.80 3.36-6.24 15.9 11.1-20.6 129 103 - 155 pg/mL 45.3 31.7-58.8 150 105-195 1219 975 - 1462
PTH (STAT) {8K25} | {8P31} pmol/L 4.49 3.14-5.84 13.9 9.73-18.1 110 87.9-132 pg/mL 42.4 29.7-55.1 131 91.8-170 1037 830 - 1244
progesteron {7K77} | {8P36} nmol/L 3.62 2.54-471 38.1 30.5-45.7 83.5 66.8 - 100 ng/mL 114 0.797 - 1.48 12.0 9.58 - 14.4 26.3 21.0-315
prolaktyna {7K76} | {7P66} miU/L 78.6 55.0- 102 232 186 - 279 823 658 - 987 ng/mL 3.74 2.62-4.87 111 8.84-13.3 39.2 31.3-47.0
Total PSA {7K70} | {7P92} ng/L 0.662 | 0.463 - 0.861 4.03 3.22-4.83 225 18.0-27.1 ng/mL 0.662 | 0.463 - 0.861 4.03 3.22-4.83 225 18.0-27.1
SHBG {8K26} | {9P38} pg/mL 1.42 114-1.71 3.67 257-4.78 5.20 3.64-6.76 nmol/L 15.0 12.0-18.0 38.7 27.1-50.3 54.7 38.3-71.1
T Uptake {2K48} | {8P12} jedn. T-Uptake 0.559 | 0.447-0.671 | 0.849 0.679-1.02 1.01 0.806 - 1.21 jedn. T-Uptake 0.559 | 0.447-0.671 | 0.849 0.679 - 1.02 1.01 0.806 - 1.21
testosteron {2P13} | {7P68} ng/mL 0.318 | 0.223-0.414 3.91 3.12-4.69 8.22 6.58 - 9.86 nmol/L 1.1 0.774 -1.44 13.6 10.9-16.3 285 22.8-343
High Sensitive Troponin | {3P25} | {8P13} ng/L 145 8.70-20.3 53.0 42.4 - 63.6 983 786 - 1179 pg/mL 145 8.70-20.3 53.0 42.4-63.6 983 786 - 1179
High Sensitivity Troponin | {2R98} | {4721} ng/L 145 8.70-20.3 53.0 42.4-63.6 983 786 - 1179 pg/mL 145 8.70-20.3 53.0 42.4-63.6 983 786 - 1179
hormon tyreotropowy (TSH) {7K62} | {7P48} miU/L 0.035 | 0.025-0.046 3.61 2.89-433 20.5 16.4-24.6 pi/mL 0.035 0.025 - 0.046 3.61 2.89-4.33 20.5 16.4-24.6
4. |Total T3 32{/73K7?§7} {7P94} ng/dL 50.8 <40.0 - 66.0 125 100 - 150 271 217 - 325 ng/mL 0.508 <gégg - 1.25 1.00 - 1.50 2.7 217-325
Total Ty 32{/7;;3;) {7P95} nmol/L . ™ 84.1 67.3-101 153 122183 pg/dL . . 654 | 523-7.85 | 119 | 949-142
witamina B12 {7K61} | {7P67} pmol/L 159 111-207 420 336 - 504 673 538 - 807 pg/mL 216 151 - 280 569 455 - 683 912 730 - 1094
25-0H witamina D {5P02} | {8P45} nmol/L 2741 19.0-35.3 58.1 46.5-69.7 104 829-124 ng/mL 10.9 7.60-14.1 23.2 18.6-27.9 4115 33.2-49.8
Dystrybutor: c €

Techno-path Manufacturing Ltd, Fort Henry Business Park, Ballina, Co. Tipperary, Ireland.
Tel: +353 (0) 61 525700 Strona internetowa: www.technopathclinicaldiagnostics.com
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Przypisy

1. Brak zatozen dotyczacych parametrow charakterystyki oraz stabilnoSci.

2. ARCHITECT oraz Alinity s znakami towarowymi firmy Abbott Laboratories podlegajacej roznym jurysdykcjom.
3. Niektore z podanych oznaczer moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach.

4. Warto$¢ odzysku analitu moze wykracza¢ poza zakres analityczny oznaczenia.

5. WartoSci przypisano z uzyciem materiatow o numerach katalogowych ARCHITECT, ktore to wartos$ci sa rownowazne wartosciom przypisanym przy uzyciu
materiatow o numerach katalogowych Alinity, i przyjmuije sig, iz materiaty te naleza do tej samej rodziny.

B Nie podano wartosci

Techno-path Manufacturing Ltd, Fort Henry Business Park, Ballina, Co. Tipperary, Ireland. Dystrybutor:
Tel: +353 (0) 61 525700 Strona internetowa: www.technopathclinicaldiagnostics.com Abbott Laboratories Inc, Abbott Park, IL 60064 USA oraz ABBOTT 65205 Wiesbaden, Germany
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Kontrola Numer katalogowy Wytworca Uzy¢ do (rrrr-MM-DD) Numer partii Wyrob medyczny do Zajrzyj do instrukcji Zagrozenia biologiczne Ograniczenie dopuszczalnej temperatury
diagnostyki in vitro uzywania.

INFORMATION FOR USA ONLY DISTRIBUTED BY PRODUCT OF IRELAND GTIN
Numer seryjny Informacje wymagane wytacznie w Stanach Zjednoczonych Ameryki Dystrybutor: Wyprodukowano w Irlandii. Globalny numer jednostki

handlowej
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