Uri Strip-DAC

Stripuri ai reagentilor pentru analiza urinei

o] C€

Denumnirea | Numarul - .
Cod ) Definirea parametrilor
setului de teste
4051G100 DAC-1G 100 Glucoza
4055K100 DAC-1K 100 Cetond
4057B100 DAC-1B 100 Séange
4059P100 DAC-1P 100 Proteind
4070CM50 DAC-2CM 50 Creatinina, Microalbumina
4070CM100 | DAC-2CM 100 Creatinina, Microalbumina
4066GK100 [ DAC-2GK 100 Glucoza, Cetona
4068GP100 [ DAC-2GP 100 Glucoza, Proteina
4076D100 DAC-3 100 Glucoza, Proteina, PH
4089D100 DAC-4 100 Glucoza, Proteina, PH, Cetona
4083D100 DAC-4B 100 Glucoza, Proteind, PH, Sange
4087D100 DAC-4S 100 Glucoza, Proteind, PH, Gravitate Specifica
4091D100 DAC-5 100 Glucoza, Proteind, PH, Sange, Cetona
4094D100 DAC-6 100 Gluco%é, Bilir_u_bina, Proteina, Sange,
Cetond, Urobilinogen
Glucoza, Proteina, PH, Sange, Nitrit,
4101D100 DAC-7 100 Gravitate Specifica, Leucocite
Glucoza, Proteina, PH, Sange, Cetona,
4103N100 DAC-8 100 Bilirubin, Urobilinogen, Nitrit
Glucoza, Proteina, PH, Sange, Cetona,
4113D100 DAC-9 100 Bilirubin, Urobilinogen, Nitrit, Gravitate
Specifica
Glucoza, Proteina, PH, Sange, Cetona,
4117D100 DAC-10 100 Bilirubin, Urobilinogen, Nitrit, Gravitate
Specificd, Leucocite
Glucoza, Proteina, PH, Sange, Cetona,
4117D150 DAC-10 150 Bilirubin, Urobilinogen, Nitrit, Gravitate
Specifica, Leucocite
Glucoza, Proteina 2, PH, Sange, Cetona,
4119D100 DAC-10Pro 100 Bilirubin, Urobilinogen, Nitrit, Gravitate
Specifica, Leucocite
Glucoza, Proteina, PH, Sange, Cetona,
4121D100 DAC-11 100 Bilirubina, Urobilinogen, Nitrit, Gravitate
Specifica, Leucocite, Acid ascorbic
Glucoza, Proteina, PH, Sange, Cetona,
4121D150 DAC-11 150 Bilirubina, Urobilinogen, Nitrit, Gravitate
Specifica, Leucocite, Acid ascorbic
Glucoza, Proteina, PH, Sange, Cetona,
4124D50 DAC-12 50 Biliru_b_inL Urobilinqgen, Nitrit,_G_ravitate
Specifica, Leucocite, Creatinina,
Microalbumina
Glucoza, Proteina, PH, Sange, Cetona,
4124D100 DAC-12 100 BiIirulblingx, Urobilipogen, Nit_ri_t, EBravitate
Specifica, Leucocite, Creatinina,
Microalbumina
Glucoza, Proteina, PH, Sange, Cetona,
Bilirubina, Urobilinogen, Nitrit, Gravitate
4125D100 DAC-13 100 Specifica, Leucociteg, Acid ascorbic,
Creatinind, Microalbumina

REZUMAT SI REFERINTE

Uri Strip-DAC sunt stripuri de testare tip dip-and-read (cufunda si citeste) destinate
doar pentru diagnostic in vitro pentru testarea compusilor enumerati mai sus.
Rezultatul testului poate oferi informatii despre metabolismului glucidic, functiile
renale sau hepatice, echilibrului acido-bazic si infectiei tractului urinar. Masurarea
are loc prin compararea culorilor obtinute pe strip (bandeleta,fasie,banda) cu
diagrama de culori imprimate pe eticheta tubului. Stripurile pot fi citite vizual, dar si
instrumental, folosind analizoare chimice de urina.

Microalbuminuria, o crestere anormala a ratei de excretie a albuminei urinare, este
adesea una dintre primele semne a bolii renale sau daunei care poate duce la
insuficienta renala. Pacientii cu hipertensiune sau diabet zaharat au cel mai mare
risc a patologiei renale cu prezenta a microalbuminei in urind. Microalbuminuria se
refera la cantitati mici de albumina determinate in urina.
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Creatinina este un produs secundar al metabolismului muscular si excretia de
creatinina in urind, de obicei este constanta. Masurarea creatininei se foloseste la
diagnosticarea si tratarea bolilor renale, la monitorizarea dializei renale si in baza
calculareii careia se efectueaza masurarea altor analiti de urina. Desi concentratia
(sau dilutia) urinei variaza pe tot parcursul zilei, nivelul de creatinind urinara este
relativ stabil ceea ce permite ca masurarile acesteia sa fie folosite ca factor de
corectie in probe de urind aleatoriu / prin sondaj. Raportul albuminei fata de
creatinina (ACR) poate fi determinat odatd ce are loc masurarea simultana a
albuminei si creatininei in proba de urind de o portie aleatorie. ACR este testul
preferat pentru determinarea microalbuminuriei, recomandat de Asociatia
americana de diabet (ADA).

AVERTIZARE SI MASURI DE PRECAUTIE
Se utilizeaza doar pentru diagnosticare in vitro.
Numai pentru uz profesional.

PRINCIPII CHIMICE A PROCEDURII S| INGREDIENTE
Urobilinogen: Testul se bazeaza pe reactia Ehrlich. Culoarea se schimba de la
alb spre roz intunecat. Ingrediente: 4-Methoxybenzenediazonium 2.9mg.
Glucoza: Glucoza oxidaza catalizeaza oxidarea glucozei pentru a forma peroxid
de hydrogen. Peroxidul de hidrogen astfel format, apoi oxideaza un cromogen
prin actiunea peroxidazei pe discurile de reactie. Ingrediente: Glucoza oxidaza
430U, Peroxidaza 200U, lodura de Potasiu 12mg.
Bilirubina: Reactia de cuplare cu azot a bilirubinei cu sare de diazoniu in mediu
acid, pentru a forma un colorant cu azot (azodye). Culoarea se schimba din
culoare pala in bej sau roz deschis. Ingrediente: Nitrit de sodiu 0.733 mg, 2,4-
diclorobenzen diazoniu 2.3mg, acid sulfosalicilic 25mg.
Cetona: Reactia testului nitroprusiat a lui Legal. Acidul acetoacetic in mediul
alcalin reactioneaza cu nitroprusiat de sodiu pentru a produce o schimbare de
culoare de la bej la mov. Ingrediente: Nitroprusiat de sodiu 23.0mg.
pH: Sistem indicator dublu. Indicatoarele rosu de metil si albastru de bromotimol
sunt folosite pentru a distinge culorile de la oranj la albastru (pH 5.0 la 9.0).
Ingrediente: Rosu de metil 0.05mg, albastru de bromotimol 0.5mg.
Sange: Testul este bazat pe activitatea pseudoperoxidazei a jumatatii hemului
hemoglobinei si mioglobinei. Cromogenul este oxidat de un hidroperoxid in
prezenta hemului si isi schimba culoarea din galben (sau galben verzui) in
albastru. Ingrediente: Hidroperoxid de Cumen12 mg, o-Toluidina 35mg.
Gravitate Specifica (GS): Substantele ionice prezente in urind provoaca
eliberarea protonilor din polielectrolit. Odata ce protonii sunt eliberati, pH-ul
scade si produce schimbarea culorii albastrului de bromotimol din albastru
verzui in galben verzui. Ingrediente: Albastru de bromotimol 0.5mg, eter metil
vinil-ALT- acid maleic anhidru 140.5mg.
Proteina: Proteina “eroare de indicator”. Atunci cand pH-ul este mentinut
constant de o solutie tampon, indicatoarele de culoare elibereaza ionii H+ din
cauza prezentei proteinei si schimba culoarea din galben (sau galben verzui) in
albastru verzui.Ingrediente: Albastru deTetrabromofenol 0.34mg
Nitrit: Testul este bazat pe reactia de diazotizare a nitritului cu o amina
aromatica pentru a produce sare de diazoniu. Aceasta este urmata de o rectie
de cumplare cu azot a acestei sari de diazoniu cu un compus aromatic pe discul
de reactje. Colorantul cu azot produs cauzeaza schimbarea culorii din alb in roz.
Ingrediente: Acid P-arsanilic 4.5mg
Leucocite: Acest disc de testare contine ester indoxil si sare de diazoniu.
Aceasta este urmata de o rectie de cuplare cu azot a aminei aromatice, formate
de leucocite esteraze, cu sare de diazoniu pe discul de reactie. Colorantul cu
azot produs cauzeaza schimbarea culorii din bej in violet. Ingrediente: Indol
ester aminoacid indus 1.3mg.
Acid Ascorbic: Campul de testare implica decolorarea reagentului lui Tillmann.
Prezenta acidului ascorbic determind schimbarea culorii cGmpului de testare din
gri-albastru in galben. Ingrediente: 2,6-sare de diclor indofenol de sodiu 0.8mg.
Microalbumina: Testul este bazat pe legarea colorantilor, folosind colorantul
sulfonephthalein. La pH constant, albumina se leaga cu colorantul
sulfonephthalein formand culoarea albastra. Culoarea rezultanta variaza de la
verde palid spre albastu marin. Ingrediente: colorant sulfonephthalein 0.1mg,
acid citric 30mg.
Creatinina: Acest test este bazat pe reactia creatininei cu un complex de
colorant metalic. Creatinina intra in reactie cu un complex de colorant metalic in
mediu alcalin, formand un complex de culoare mov-maro. Ingrediente: acid
picric 0.3mg, Borax 20mg.
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CONDITII DE PASTRARE SI UTILIZARE

Pastrati intr-un loc récoros, uscat, la temperaturi cuprinse intre 2°C ~ 30°C. Nu
depozitati stripurile in frigider sau congelator. Pastrati ferite de umiditate si
lumina. Atunci cand produsul este pastrat in ambalajul original, acesta este stabil
pana la data de expirare imprimate pe eticheta si (sau) pe cutia tubului. Inchideti
imediat cu capacul ermetic dupa ce ati extras stripurile necesare si pastrati tubul
inchis bine in intervalul dintre testari. Nu inlaturati desicantul din tub. Nu atingeti
zona de testare a stripurilor reagentilor de urina. Deschideti tubul doar Tnainte de
a fi gata de utilizare. Decolorarea sau intunecarea discurilor de testare pot indica
deteriorarea acestora. Daca acest lucru este evident sau rezultatele testelor sunt
dubioase sau nu corespund cu rezultatele asteptate, verificati termenul de
valabilitate al produsului si reactionarea corespunzatoare a acestuia folosind
materialele de control negative si pozitive cunoscute. Nu folositi dupa expirarea
termenului de valabilitate. Retineti, odata ce tubul a fost deschis, stripurile
ramase vor fi stabile timp de 6 luni.

RECOLTAREA S| PREPARAREA PROBELOR

Recoltafi urina intr-un recipient curat, uscat ce permite imersiunea completa a
intregii suprafeti a stripului de testare. Nu adaugati conservanti. Testati
specimenul cat mai curand posibil, cu proba bine amestecata dar nu centrifugata.
Se recomanda folosirea urinei proaspete de dimineta pentru optinerea testelor
de nitriti cat mai optime, precum si pentru determinarea valida a bilirubinei si
urobilinogenului, din moment ce acesti compusi sunt instabili fiind expusi la
lumind. Daca testarea imediatd nu este posibilda, proba trebuie pastrata in
frigider, dar sa nu fie congelata, si nainte de utilizare, trebuie adusa la
temperatura camerei. Urina fara conservanti la temperatura camerei poate suferi
modificari ale pH-ului ca urmare a proliferarii microbiene, care ar putea interfera
cu determinarea proteinei. Daca probele sunt colectate de la genul feminin, pot fi
gasite rezultate pozitive pentru leucocite cauzate de contaminarii din afara
tractului urinar. Utilizarea servetelelor de curatare a pielii ce contin clorhexiding,
pot contamina proba si in consecinta pot afecta rezultatele testelor proteinei.
PROCEDURA DE TESTARE

Urmati cu exactitate procedura pentru a obtine rezultate corecte.

1) Cufundati stripul in urind pana la zona de testare nu mai mult de doua
secunde.

2) Pentru a inlatura excesul de urina treceti cu stripul pe marginea vasului; dar
nu atingeti zona de testare de marginea vasului. intoarceti stripul pe o parte si
loviti usor o data de servetelul absorbant pentru a indeparta surplusul de urina;
Urina excesiva de pe strip poate conduce la interactiunea substantelor chimice
dintre discurile de testare apropiate, astfel incat se pot produce rezultate
incorecte.

3) Cititi rezultatul.

a. In cazul citirii vizuale: Comparati culorile de pe discurile de testare exact
dupa 60 secunde (leucocitele dupa 90~120 secunde) cu paleta de culori de pe
eticheta tubului intr-un loc bine iluminat. Tineti stripul in pozitie orizontala pe
durata citirii, pentru a preveni posibila amestecare a substantelor chimice in caz
de exces de urina.
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b. 1in cazul folosirii b. in cazul utilizarii analizatorului CYBOW, urmati cu
atentie instructiunile din ghidul de operare a aparatului corespunzator. Aparatul va
citi automat fiecare rezultat al discului de testare in timpul specificat.

Raportul microalbuminei la creatinina Tabelul de mai jos este folosit pentru
obtinerea raportului microalbuminei fatd de creatinina.

Creatinina mg/dl(mmol/L)
10(0.9) | 50(4.4) | 100(8.8) |200(17.7) 300(26.5)
1(10) * Normal
3(30)
Microalbumina o
mg/di(mg/L) | g(80) ;f:(rﬁl Anormal
15(150)




* Proba este foarte diluata pentru a stabili un rezultat precis. Repetati testul cu o
proba noud, preferabil cu prima recoltare de dimineata

Exemple:
" Rezultatul | Rezultatul Raport-micoralbumina

Citire } A -
Raportului | Creatinind la creatinina

Microalbumina=15 mg/dL 100

Proteina=30 mg/dL 30 mg/dL mg/dL Anormal

Microalbumina=8 mg/dL 300

Proteina= Negativ 8 mg/dL mg/dL Normal

Interpretare raport microalbumina/creatinina

Normal Anormal Ridicat anormal
Conc. (mg/g) <30 30-300 >300
Conc.(mg/mmol) <3.4 3.4-33.9 >33.9

CONTROLUL CALITATH

Pentru rezultate optime, performanta stripurilor trebuie confirmata prin testarea
probelor negative si positive cu valori stabilite sau a controalelor (ex.: Control
MAS UA, BIO-RAD Liquichek Urinalysis Control, Quantimetrix Control) ori de
cate ori un nou tub este deschis pentru prima data. Fiecare laborator trebue sa
stabileasca propriile valori pentru standarde corespunzatoare de performanta.
Fiecare specialist de laborator trebue sa se asigure ca acestea standarde
respecta cerintele guvernamentale si locale.

LIMITELE PROCEDURII

Deciziile definitive, de diagnostic sau terapeutice, nu trebuie sa se bazeze pe
vre un rezultat individual al metode, ca si la orice test de laborator. Substantele
care provoaca culoare anormald a urinei pot afecta lizibilitatea discurilor de
testare de pe stripurile pentru analiza de urina.

Urobilinogen: Absenta urobilinogenului in proba nu poate fi stafbilita. Substante
cum ar fi acidul p-aminosalicilic vor reactiona prin interferentd cu reagentul lui
Ehrlich in zona de testare.Medicamentele ce contin azogantrisin pot masca o
nuantd aurie.Testul nu este o metodd sigura pentru detectarea
porphobilinogenei.

Glucoza: SG (gravitate specificd) ridicatd (>1.020) cu pH-ul urinar ridicat si
acidul ascorbic (mai mult de 40 mg/dl) pot cauza rezultate fals negative la nivel
redus de glucoza. Cetona reduce sensibilitatea testului. Nivelul moderat ridicat
de cetona (> 40mg/dl) poate cauza rezultate fals negative pentru o proba ce
contine cantitati mici de glucoza (100mg/dl). Reactivitatea poate fi influentata de
SG a urinei si temperatura acesteia.

Bilirubina: Metaboliti de medicamente, cum ar fi piridiu si seleniu, care dau o
culoare la pH scazut, pot cauza rezultate fals pozitive. Indican (sulfat indoxil)
poate produce o culoare de galben-portocalie spre rosu, care ar putea confunda
interpretarea negativa sau pozitiva a bilirubinei. Acidul ascorbic (>30 mg/dl)
poate cauza rezultate fals negative.

Cetona: Rezultatele positive (urme sau si mai putin) pot aparea la probele de
urina foarte pigmentate sau la cele care contin cantitati mari de metaboliti de
levodopa. Urina cu SG ridicat si pH scazut, poate da rezultate fals pozitive.
Phenosulfonpftalein poate cauza rezultate fals pozitive.

pH: Daca excesul de urina ramane pe strip din cauza procedurii de testare
necorespunzatoare, este posibila eliberarea solutiei tampon acida din
segmentul pentru proteine si sa afecteze segmentul pentru pH, in acest caz
rezultatul pH-ului va fi mai scazut decat cel real. Acest fenomen se numeste
"efectul de depasire a limitei" (run-over effect).

Sange:.Gravitatea specifica ridicatd sau prezenta proteinelor in urind poate
reduce reactivitatea segmentului pentru sange. Peroxidaza microbiald asociata
cu infectia tractului urinar poate cauza rezultate fals pozitive. Concentratia
ridicata acidului ascorbic (>30 mg/dl) poate cauza rezultate fals negative in cazul
nivelului scazut de sange.

Greutatea specifica (SG): Urina cu solutie tampon alcalina ridicata poate cauza
rezultate scazute, pe cand urina cu solutie tampon acida ridicata poate cauza
rezultatele putin ridicate.

Proteina: Rezultate fals pozitive se pot gasi in urina puternic bazica (pH 9).
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Interpretarea rezultatelor este dificila si in probele tulbure de urina.

Nitrite: Acidul ascorbic (>30mg/dL) poate cauza rezultate fals negative in cazul
nivelului scazut de nitriti (<0.03mg) in urind. Rezultatul negativ nu intotdeauna
fnseamna ca pacientul nu are bacteriurie. Petele roz sau marginile roz nu
trebuie interpretate ca rezultat pozitiv. Rezultatul negativ poate aparea atunci
cand infectiile de tract urinar sunt cauzate de organisme ce nu contin nitrat
reductaza; cand urina nu a fost retinuta in vezica suficient de mult (4 ore sau
mai mult) pentru a reduce nitratii aparati la nitriti; sau cand nitratul alimentar
este absent.

Leucocite: Rezultatul testului poate sa nu fie mereu in concordantd cu numarul
leucocitelor la examinarea microscopica. Concentratia ridicatd de glucoza, a
gravitatii specificed, de albumina, de formaldehida sau prezenta de sange poate
determina rezultate scazute ale testelor. Rezultate fals pozitive pot aparea
uneori din cauza contaminarii probelor de scurgerile vaginale.

Acid ascorbic: Nu sunt cunoscute interferente.

Microalbumina: Urmatoarele substante pot cauza rezultate fals pozitive:
cantitate mare de hemoglobina (5mg/dl), urina cu sange vizibil, urina puternic
alcalina (pH>8), dezinfectant ce contine compus cuaternar de amoniu.
Creatinina: Urina de culoare brun inchis poate afecta rezultatele. Substantele
ce provoaca culoare anormala a urinei, cum ar fi medicamentele ce contin
coloranti cu azot, nitrofurantoin, riboflavina, pot afecta rezultatele.

Raportul microalbuminei catre creatinind: Rezultatul scazut de
microalbuminad (10 mg/l) in combinatie cu urina puternic diluata (rezultatul
creatininei de 10 mg/dl) ar putea indica o concentratie a microalbuminei sub
limita sensibilititii. In acest caz, se recomanda testarea unei noi probe, preferabil
din prima colectare de dimineata, pentru a obtine un rezultat de incredere.

VALORILE ASTEPTATE

Urobilinogen: Nivelul normal de urobilinogen este de 0.1 la 1.0 Ehrlich unitate
/dl. Daca rezultatele depasesc concentratia de 2.0 mg/dl, pacientul si proba de
urina trebuiesc testate in continuare.

Glucoza: Rinichiul excretad in mod normal cantitati mici de glucoza. Concentratia
de 100mg/dl poate fi consideratd anormala daca este consistent prezenta.
Bilirubina: In mod normal bilirubina nu este detectatd in urind chiar si folosind
cele mai sensibile metode. Chiar si cantitatile infime ale bilirubinei sunt
suficiente pentru a solicita investigatii suplimentare.

Cetona: Corpii de cetona nu ar trebui sa fie detectate in probele de urina
normale cu acest reagent.

pH: Valorile urinei variaza de obicei de la pH 5 la 9.

Sange: In mod normal hemoglobina nu este detectats in urind (0.010 mg/dl; 3
RBC/ul). Odata cu aparitia hemoglobinei in urind, aceasta indica la boli de rinichi
sau afectiuni ale tractului urinar. Sangele poate fi adesea gasit in urina la femei
n timpul menstruatiei.

Greutatea specifica (SG): Nivelul normal de SG in urina este de 1.001-1.035.
Proteina: Proba normala de urina contine de obicei careva proteine (<20mg/dL)
prin urmare numai prezenta persistenta a proteinei in urina indica boli de rinichi
sau ale tractului urinar. Rezultatele persistente ale unei cantitati infime sau peste
indicile semnificativ a protenuriei, solicita testarea ulterioara pentru evaluarea
semnificatiei rezultatelor.

Nitrite: In mod normal nitritele nu sunt detectate in urina.

Leucocite: In mod normal leucocitele nu sunt detectate in urina.

Acid ascorbic: Media admisibila zilnica variaza de la 30-80 mg, cu producerea
a 20-30mg/ zi.

Microalbumina: Nivelul normal de albumina in urina este sub 2mg/dlI.
Microalbuminuria este indicata cu rezultatele de 3~30 mg/dI.

Creatinina: Urina unei persoane sanatoase contine10~300 mg/dl de creatinina.
Rezultatele foarte mici de creatinind pot fi cauzate de alterarea probelor de
urind sau de insuficienta renala severa.

Raportul microalbuminei catre creatinina: in mod normal microalbumina este
prezentd in urind in concentratii mai mici de 30 mg albumina/g creatinina.
Microalbumina se indica de la un raport de 30~300 mg/g (anormal) si
albuminuria clinica de la un raport de >300 mg/g (ridicat anormal).
CARACTERISTICI DE PERFORMAN]’A

Caracteristicile de performanta sunt bazate pe studii clinice si analitice si depind
de mai multi factori: variabilitatea perceptiei culorilor; prezenta sau absenta
factorilor de inhibare si matrice de obicei gasite in urina si conditiile de laborator
in care este folosit produsul (ex.: luminozitatea, temperatura si umiditatea).

Fiecare bloc de culoare reprezintd o serie de valori. Din cauza variabilitatii
probelor si a citirilor acestora, probele cu concentratji de analiti ce se incadreaza
in valorile normale, pot da rezultate la fiecare nivel. Rezultatele, de obicei, se
incadreaza intrun nivelul de concentratie reala. Lista de mai jos prezinta nivelele
generale de analiti detectabili n urind, insa, din cauza variabilitatii inerente a
urinei clinice, in anumite conditii pot fi detrminate concentratii mai mici.

DISCURILE DE TESTARE S/ SENSIBILITATEA (SPECIFICITATEA)
Urobilinogen: 2 EU/dL (urobilinogen)

Glucoza: 100mg/dL (glucoza)

Bilirubina: 1 mg/dL (bilirubina)

Cetona: 5mg/dL (acid acetoacetic)

Sange: 10 RBC/pl (0.03mg/dL hemoglobina, RBC intact)
Proteina: 10-15mg/dL (albumina)

Nitrite: 0.05mg/dL (ioni de nitriti)

Leucocite: 20-25 WBC/ul (WBC intacte si lizate)
Acid ascorbic: 20mg/dL (acid ascorbic)
Microalbumina: 3mg/dl (albumina)
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NOTE DE SIMBOLURI

Ujj Consultatj instructiunile pentru utilizare
Diagnosticare in vitro
E Utilizati pana la/ Termenul de valabilitate
@ Nu refolositi
_,l’r Pastrati la temperatura de

.
7

Feriti de razele directe ale soarelui

<

Numarul de stripuri de testare

[ECIREP] Reprezentant autorizat EU
sl DFI Co.,Ltd.

388-25, Gomo-ro, Jillye-myeon, Gimhae-si, Gyeongsangnam-do, Republic of
Korea
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