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Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
REF cobas ¢ paku(ote)(-es) g
03183700 190 |Lactate Gen.2 100 tyrimy Sistemos-ID 07 6606 2 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 401
10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 401
12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Kodas 300
12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 300
12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Kodas 301
12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 301
10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Kodas 300
10171735 122 | Precinorm U (4 x 5 mL) Kodas 300
10171778 122 | Precipath U (20 x 5 mL) Kodas 301
10171760 122 | Precipath U (4 x 5 mL) Kodas 301
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 391
05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV)  Kodas 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 392
05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV)  Kodas 392
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL) Sistemos-ID 07 6869 3
Lietuviy Kiti metodai apémé UV NADH susidarymo matavima. 1974 metais

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
LACT2: ACN 040

SLAC2: ACN 047 (STAT, reakcijos laikas: 7)
Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:

LACT2: ACN 8040

SLAC2: ACN 8047 (STAT, reakcijos laikas: 7)

Paskirtis
Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas laktaty koncentracijos nustatymui
zmogaus plazmoje ir CSS, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.

Santrauka

Anaerobiné glikolizé ryskiai padidina kraujo laktaty koncentracijg ir sukelia
nedidelj piruvato koncentracijos padidéjima, ypa¢ uzsitesusio fizinio krivio
metu. Dazna padidéjusios kraujo laktaty ir piruvato koncentracijos priezastis
yra anoksija, iSsivysciusi dél tokiy bakliy kaip Sokas, pneumonija ar stazinis
Sirdies nepakankamumas. Laktatiné acidozé taip pat gali atsirasti inksty
nepakankamumo ar leukemijos atvejais. Tiamino trukumas ir diabetiné
ketoacidozé yra susije su padidéjusia laktaty ir piruvato koncentracija.
Laktato koncentracija cerebrospinaliniame skystyje padidéja bakterinio
meningito metu. Padidéjusi CSS koncentracija taip pat nustatoma
hipokapnijos, hidrocefalijos, smegeny abscesy, smegeny iSemijos ir bet
kokios klinikinés biklés, susijusios su sumazéjusia smegeny oksigenacija
ir/ar padidéjusiu intrakranijiniu spaudimu, metu.

Laktato koncentracijos nustatymas, kuris jvertina riigs¢iy-Sarmy bikle, yra
naudojamas diagnozuojant ir gydant laktatacidoze (nenormaly kraujo
ragstinguma).

Fermentiniai laktaty koncentracijos nustatymo metodai pastaraisiais metais
jgavo pranaSuma prie$ kolorimetimnius ar titrimetrinius metodus.
Fermentiniai metodai dazniausiai yra paprasti ir pasizymi didesniu
specifiSkumu, tikslumu ir atkartojamumu.

Pirmasis apibudintas fermentinis metodas, skirtas laktaty koncentracijos
nustatymui, buvo pagrjstas vandenilio pernasa nuo laktakto ant kalio
fericianido, veikiant laktatdehidrogenazei. Taciau, Si procedira buvo sunki ir
nepatogi, ir nejgavo plataus pripazinimo.

Gutmann ir Wahlefeld' apibldino laktaty koncentracijos nustatymo
procedrg, kurios metu matuojamas NADH, susidares laktato oksidacijos,
katalizuojamos LD, metu, naudojant hidrazing, kaip piruvatg sulaikancig
medziaga. Noll apibiidintas metodas? taip pat yra pagrjstas katalitiniu LD
poveikiu, su ALT reakcijos misinyje tam, kad grei¢iau bity paSalinamas
laktaty konversijos metu susidares piruvatas.

Cia pristatomame metode naudojama fermentiné reakcija, kurios metu
laktatas ver¢iamas j piruvata. Sios reakcijos metu susidares vandenilio
peroksidas tuomet yra naudojamas fermentinéje reakcijoje, susidarant
spalvotai medziagai.3+ Sis metodas pasizymi ilgesniu reagenty stabilumu
nei ankstesni UV fermentiniai metodai.

Tyrimo principas

Kolorimetrinis tyrimas.

L-laktatas yra oksiduojamas j piruvata, veikiant specifiSkam fermentui -
laktato oksidazei (LOD). Peroksidazé (POD) yra naudojama spalvoto
junginio susidarymui i§ vandenilio peroksido, susidariusio pirmosios
reakcijos metu.®4

LOD

E——

L-laktatas + O, piruvatas + Ho0,

POD

—_—

2 Hy0, + H donoras + 4-AAP

Susidariusio junginio spalvos intensyvumas yra tiesiogiai proporcingas
L-laktaty koncentracijai. Ji nustatoma matuojant absorbcijos padidéjima.

Reagentai - darbiniai tirpalai

chromogenas + 2 H,O

R1 Vandenilio donoras: 1.75 mmol/L; askorbato oksidazé (agurko):
501 pkat/L; buferiai; konservantai

R2  4-Aminoantipirinas: 5 mmol/L; laktato oksidazé (baktering):
251 pkat/L; peroksidazé (krieny): 401 pkat/L; buferiai; konservantai
R1 yra B pozicijoje, 0 R2 yra C pozicijoje.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
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laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Reagenty paruoSimas

Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

LACT2

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatroje: Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés.

Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje:
Diluent NaCl 9 %
Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje:

12 savaiciy

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés.

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 12 savaiciy

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Méginiy surinkimui ir paruoimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas: Nenaudokite serumo méginiu.

Plazma: Na-fluorido/K-oksalato ir Na-fluorido/Na-heparino plazma.
Centrifuguokite per 15 minu¢iy nuo méginio paémimo.

CSS: Gali bati naudojamas koks paimamas.

ISvardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Atkreipkite démesj

1. Laktato koncentracija staigiai didéja fizinio krivio metu. Laikas, kurio
reikia tam, kad laktato koncentracija grjzty j normalias reikSmes,
priklauso nuo tiriamojo fizinés buklés. 30 minuciy poilsio dazniausiai
pakanka Siam tikslui jgyvendinti.

2. Kraujo méginiai turéty bati paimami i§ veny be stazés. Taiau,
minimali hemostazé (maziau nei 30 sekundZiy) nepaveiks laktato
koncentracijos. Jei jmanoma, venkite turniketo naudojimo.®

3. Kraujo méginiy glikolizé gali staigiai padidinti laktato koncentracija.

Glikolizé vyksta lastelése, todél greitas jy paSalinimas yra batinas
tiksliai laktato analizei.8 Heparinizuota plazma yra tinkama, bet turi
buti imamasi atsargos priemoniy, kad bty sulétinta glikolizé, laikant
visg kraujg lede ir tuomet atskiriant plazma nuo lasteliy per

15 minu€iy nuo paémimo.

Stabilumas plazmoje (atskirtoje):” 8 valandos 15-25 °C temperatiiroje
14 dieny 2-8 °C temperatiiroje

Stabilumas CSS:8 3 valandos 15-25 °C temperaturoje

24 valandos 2-8 °C temperatiroje

2 ménesiai (-15)-(-25) °C temperaturoje

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.

cobas’

Tyrimas

Kad tyrimas bity atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bati
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas plazmai ir CSS

cobas c 311 tyrimo apibudinimas

Tyrimo tipas 2-tasky, baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/6-31 (STAT 7/6-31)
taskai

Bangos ilgis 700/660 nm
(sub/pagrindinés)

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetai mmol/L (mg/dL, mg/L)

Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H20)

R1 125 pL 20 pL

R2 25 L 20 pL

Meéginio taris Méginys Meéginio skiedimas
Meginys Skiediklis

(NaCl)

Normalus 2L

Sumazéjes 2L 15 L 135 UL

Padidéjes 2L

cobas c 501 tyrimo apibudinimas

Tyrimo tipas 2-taSky, baigtinis

Reakcijos laikas/Tyrimo 10/10-47 (STAT 7/10-47)
taskai

Bangos ilgis 700/660 nm
(sub/pagrindinés)

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetai mmol/L (mg/dL, mg/L)

Reagenty i8pilstymas Skiediklis (H,0)

R1 125 L 20 L

R2 25 L 20 pL

Méginio turis Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis

(NaCl)

Normalus 2L -

Sumazéjes 2L 15 L 135 pL

Padidéjes 2L

cobas ¢ 502 tyrimo apibadinimas

Tyrimo tipas 2-tadky, baigtinis

Reakcijos laikas/Tyrimo 10/10-47 (STAT 7/ 10-47)
taskai

Bangos ilgis 700/660 nm
(sub/pagrindinés)

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos Vienetai mmol/L (mg/dL, mg/L)
= Skaitykite skyriuje ,UZzsakymo informacija“ Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H20)
Bendra laboratorijos jranga R1 125 pL 20 L
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R2 25 L 20 yL
Meéginio taris Meginys Meéginio skiedimas
Meéginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 2L
Sumazéjes 2L 15 L 135 pL
Padidéjes 4L
Kalibravimas
Kalibratoriai S1:H,0
S2:Cfas.
Kalibravimo rezimas Linijinis

Kalibravimo daznis 2-taSky kalibravimas
- po reagenty partijos pakeitimo
- kaip reikalaujama vadovaujantis kokybés

kontrolés proceduromis
Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal pirmin; etalong.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroline medziaga.
Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos

individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatiskai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija.

PerskaiCiavimo faktoriai: mmol/L x 9.009 = mg/dL

mmol/L x 90.09 = mg/L

mg/dL x 0.111 = mmol/L
Apribojimai - poveikiai
Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, laktaty
koncentracijai esant 2.2 mmol/L (19.8 mg/dL).
Plazma
Gelta:® Jokio reik8mingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 28
(konjuguotas bilirubinas) ir iki 60 (nekonjuguotas bilirubinas) (apytikslé
konjuguoto bilirubino koncentracija: 479 pmol/L arba 28 mg/dL; apytikslé
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba 60 mg/dL).
Hemolizé:® Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 621 pmol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):® Jokios reikSmingos jtakos, L indekso reikSmei esant

cobas’

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Specialaus plovimo programa: Specialiy plovimo zingsniy naudojimas yra
batinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernados iSvengimo sgrasas pateikiamas
kartu su NaOHD/SMS/Multiclean/SCCS arba
NaOHD/SMS/SmpCin1+2/SCCS metody lapeliuose. ISsamesniy instrukcijy
ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa specialaus
plovimo programa, skirta pernesimui iSvengti, yra prieinama per cobas link,
rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

Kai reikalaujama, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

0.2-15.5 mmol/L (1.8-140 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimas yra 1:10.
Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiSkai padauginami i$ koeficiento 10.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

0.2 mmol/L (1.8 mg/dL)

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auks¢iau zemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmés

Plazma: 0.5-22mmollL  (4.5-19.8 mg/dL) veniné®

CSS: 1.1-6.7mmol/lL  (10-60 mg/dL)  naujagimiai®
1.1-44mmol/lL  (10-40 mg/dL)  3-10 dieny
1.1-28mmollL  (10-25mg/dL) > 10 dieny
1.1-24mmol/L  (10-22mg/dL)  suaugusieji

Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos reikSmiy intervaly.
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei batina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, pagal vidinj protokolg, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

iki 1500. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos Plazma

korelllacua V“? ‘snpna.. o ) o Atkartojamumas Vidurkis SD cv
Labai drumsti ir labai lipemiski méginiai gali salygoti Abs. jspéjima. mmollL (mg/dL)  mmollL (mg/dL) %
Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus )

terapinémis koncentracijomis. 011 Precinorm U 1.70 (15.3) 0.02 (0.2) 1.2
ISimtis: Kalcio dobesilatas lemia dirbtinai Zemus laktaty rezultatus. Precipath U 3.24 (29.2) 0.03(0.3) 1.1
Glikolatas, etileno glikolio metabolitas, daro teigiama poveikj, kuris skiriasi Plazma 1 1.51 (13.6) 0.02 (0.2) 1.3
tarp reagenty partijy. Dicinonas (Etamzilatas) terapinémis koncentracijomis Plazma 2 2.11 (19.0) 0.02(02) 10
gali lemti klaidingai Zemus rezultatus. ' ' R '
Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrom Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.? mmollL (mg/dL) mmollL (mg/dL) %
CSS .

Jokio Zinomo poveikio. Precinorm U 1.67 (14.2) 0.03(0.3) 1.8
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Precipath U 3.21(28.9) 0.05 (0.5) 1.7
Plazma 3 2.38 (21.4) 0.04 (0.4) 1.6
Plazma 4 9.56 (86.1) 0.09 (0.8) 0.9
CSsS
Atkartojamumas Vidurkis SD cv
mmol/L (mg/dL) mmol/lL (mg/dL) %
CSF Control | 1.563 (13.8) 0.03(0.3) 20
CSF Control Il 3.95 (35.6) 0.09 (0.8) 23
CSF 1 1.85 (16.7) 0.04 (0.4) 2.0
CSF 2 1.33 (12.0) 0.03(0.3) 23
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
mmol/L (mg/dL) mmol/lL (mg/dL) %
CSF Control | 1.53 (13.8) 0.04 (0.4) 2.8
CSF Control Il 3.89 (35.0) 0.08 (0.7) 2.1
CSF3 1.71 (15.4) 0.06 (0.5) 33
CSF 4 2.57(23.2) 0.05 (0.5) 2.1
Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy laktaty reikSmeés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama reagentg Roche/Hitachi 917
analizatoriuje (x).

Plazma

Imties dydis (n) = 69

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija

y = 0.985x + 0.025 mmol/L y =0.977x + 0.043 mmol/L
T=0.982 r=1.000

Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.640 iki 13.9 mmol/L (5.77 ir
125 mg/dL).

CSS

Imties dydis (n) = 81

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija

y = 1.015x + 0.005 mmol/L y =1.010x + 0.015 mmol/L
1=0.957 r=1.000

Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.250 iki 9.26 mmol/L (2.25 ir
83.4 mg/dL).

Nuorodos
1 Gutmann I, Wahlefeld A. Methods of Enzymatic Analysis. 2nd ed.
Bergmeyer HU, ed. New York, NY: Academic Press Inc 1974:1464.

2 Noll F. Methods of Enzymatic Analysis. 2nd ed. Bergmeyer HU (ed),

New York, NY: Academic Press Inc 1974;1475.

3 Trinder P. Determination of glucose in blood using glucose oxidase with

an alternative oxygen acceptor. Ann Clin Biochem 1969;6:24-27.

4 Barhan D, Trinder P. An improved colour reagent for the determination

of blood glucose by the oxidase system. Analyst 97;1972:142.

5 Tietz NW, ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed. Philadelphia

PA: WB Saunders Company 1995;382-383.

6 Burtis CA, Ashwood ER, (eds.). Tietz Textbook of Clinical Chemistry.

2nd ed. Pa: WB Saunders Co 1994;976.
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7 Westgard JO, Lahmeyer BL, Birnbaum ML. Use of the Du Pont
"automatic clinical analyzer" in direct determination of lactic acid in
plasma stabilized with sodium fluoride. Clin Chem
1972;18(11):1334-1338.

8 Kleine TO. Nervensysteme. In: Greiling H, Gressner AM, eds. Lehrbuch
der Klinischen Chemie und Pathobiochemie Stuttgart: Schattauer
1987,859-893.
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Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem
1986;32:470-475.

10 Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.

11 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.

12 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.

Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

13 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis

visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés

trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai
Be iSvardyty standarte ISO 15223-1, Roche Diagnostics taip pat naudoja
Siuos simbolius ir Zenklus.

—

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.

Rinkinio turinys
Taris po atskiedimo arba maiSymo

© 2013, Roche Diagnostics

Ce€

I Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com
Platintojas JAV:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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