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Dla Panstwa bezpieczenstwa

1 Dla Panstwa bezpieczenstwa

1.1 Przestrzegac¢ instrukcji obstugi

Kazde uzycie Drager DrugCheck® 3000") zakiada doktadng
znajomos¢ i przestrzeganie niniejszej instrukcji obstugi.

Czesci testera Drager DrugCheck 3000 sg przeznaczone wytgcznie
dla opisanego zastosowania.

2 Opis
21 Przeglad produktu

Zestaw testowy Drager DrugCheck 3000 (rys. A)

1 Proébnik ze wskaznikiem barwnym

2 Kaseta testowa z pierscieniem wskaznikowym

3 Otwor testowy w ksztalcie lejka

4 Klapka zabezpieczajgca

5 Okienko wskaznikowe z paskami wskaznikowymi

Okienko wskaznikowe z paskami wskaznikowymi (rys. B)
6 Obszar linii kontrolnych (C)
7  Obszar linii testowych (MET, AMP, THC, OPI, COC)

Kazda jednostka opakowania zawiera:

® 20 zestawdw testowych Drager DrugCheck 3000, kazdy
zapakowany w zamknietg torebke foliowg

o 1 instrukcje obstugi

Zestaw testowy Drager DrugCheck 3000 sktada sie z 2 elementow:
kasety testowej i probnika.

Wyjmowany prébnik ma czerwony wskaznik, informujgcy o pobraniu
probki w wystarczajacej ilosci.

Kaseta testowa zawiera amputke z roztworem buforowym, czerwony
pierscienn wskaznikowy do kontroli prawidtowosci postugiwania sie
probnikiem oraz dwa paski testowe z dwiema liniami kontrolnymi (C)
i pigcioma liniami testowymi dla réznych narkotykéw / klas narkotykow.

Dodatkowo zalecane materiaty
o Jednorazowe rekawiczki (np. rekawiczki lateksowe lub nitrylowe)
® Miernik czasu

2.2 Przeznaczenie

Tester Drager DrugCheck 3000 przeznaczony jest do jednoczesnego,
jakosciowego stwierdzania obecnosci do 5 narkotykow / klas
narkotykéw w probkach $liny w celach diagnostycznych (diagnostyka
in vitro) lub w zastosowaniach medycyny sadowej. Tester wykrywa
nastepujgce narkotyki / klasy narkotykow: kokaine, opiaty, amfetamine,
metaamfetamine oraz THC/kannabinole. Kazdy narkotyk / klasa
narkotykéw jest przedstawiana przy pomocy oddzielnej linii testowej na
jednym z paskow testowych w okienku wskaznikowym kasety testowej.

Na opakowaniu testera Drager DrugCheck 3000 podano wszystkie
istotne informacje dotyczgce narkotykow / klas narkotykow, ich skrotéw
(patrz tabela w rozdziale "2.2.1"), granic wykrywalnosci (w ng/mL),
trwatosci oraz warunkéw przechowywania.

Granica wykrywalnosci (Cut-off) jest warto$cig decydujgcg o obecnosci
poszukiwanego narkotyku / klasy narkotykéw w probce. Wynik testu
znajdujgcy sie powyzej lub ponizej warto$ci granicznej jest
odpowiednio pozytywny lub negatywny. W celu otrzymania
potwierdzonego, analitycznego wyniku konieczne jest zastosowanie
kolejnej, doktadniejszej metody. Preferowang metoda jest z reguty
chromatografia cieczowa lub gazowa / spektrometria masowa (GC-MS
lub LC-MS). W przypadku kazdego wyniku uzyskanego dzieki
testerowi Drager DrugCheck 3000 konieczna jest profesjonalna ocena
uzyskanych wynikéw z uwzglednieniem dalszych informaciji klinicznych
dotyczacych badanej osoby. Ma to zastosowanie w szczegolnosci w
odniesieniu do pozytywnego (,hie negatywnego”) wyniku, patrz na ten
temat tabela 1 (T1) na strona 92.

1) Dréager DrugCheck jest zarejestrowang marka nalezacg do Drager.
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221 Narkotyk (analit docelowy)
Narkotyk Analit docelowy
AMP Amfetamina D-amfetamina
COoC Kokaina Kokaina
MET Metamfetamina D-metyloamfetamina
OPI Opiaty Morfina
THC Tetrahydrokannabinol A9-Tetrahydrokannabinol
23 Objasnienia symboli
[Ti] Stosowac¢ sie do instrukgji obstugi!
d Producent
Produkt medyczny do badan diagnostycznych in vitro
Partia
% Ograniczenie temperatury
w Datawaznosci
W Zawarto$¢ wystarcza na <n> testow
(<) Tryb pomiarowy: szybki (THC)
\ﬁ Tryb pomiarowy: czuty (THC)
24 Zasada testowania
Tester Drager DrugCheck 3000 opiera sie na zasadzie

immunologicznej inhibicji kompetycyjnej. Obecne w prébce narkotyki
konkurujg z narkotykami obecnymi na membranie testowej
0 zwigzanie sie z nanoczgsteczkami pokrytymi przeciwciatami.

Pobor prébki:

Tester Drager DrugCheck 3000 jest przeznaczony do zastosowania
z probkami sliny, pobranymi dotgczonym prébnikiem.

Prébka nie musi by¢ przetwarzana w szczegdlny sposéb. Pobranie
probki nastepuje bezposrednio przez absorpcje sliny. Nastepnie, w celu
wykonania testu, probnik jest wktadany do otworu testowego w ksztatcie
lejka w kasecie testowej.

Test:

Poprzez potrzgsanie, probka $liny zostaje rozpuszczona w roztworze
buforowym. Po odczekaniu czasu inkubacji wstepnej, przez ztamanie
klapki zabezpieczajgcej i wcisnigcie prébnika do kasety testowej
rozpoczyna si¢ test.

Czasteczki ztota pokryte przeciwcialami reaguja z molekutami
narkotykéw obecnymi w prébce $liny, a w dalszym przebiegu testu
z koniugatami narkotykéw na membranie testowej. Jesli w prébce nie
znajdujg sie narkotyki, przeciwciata mogg swobodnie wchodzi¢
w reakcje z koniugatem narkotyku, co powoduje powstanie czerwonej
linii na pasku testowym. Jesli zostanie wykryta obecnos$¢ narkotyku
w wystarczajgcym stezeniu, czagstki ztota nie moga zwigzac sie
koniugatem narkotyku. W przypadku wstepnie pozytywnej
(,nie negatywnej”) probki w okienku wskaznikowym paska testowego
w obszarze danego narkotyku nie pojawia sie zadna linia testowa.

Kontrola jakosci:

Na kazdej membranie testowej zintegrowana jest druga reakcja
przeciwciata-antygen, niezalezna od probki $liny. W przypadku
prawidlowego postugiwania si¢ testerem Drager DrugCheck 3000
przeciwciata kontrolne wigza sie na membranie kontrolnej
z antygenami kontrolnymi. W takim przypadku w obszarze C w okienku
wskaznikowym danego paska testowego pojawi sie czerwona linia.

Drager DrugCheck 3000
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2.5 Srodki ostroznosci i ostrzezenia

n WSKAZOWKA
Ze wzgledow higienicznych, podczas kazdego postugiwania
sie testerem Drager DrugCheck 3000 nalezy uzywac
rekawiczek. Przed i po pobraniu prébki nie dotykac¢ prébnika
gotymi rekami oraz przestrzega¢ podstawowych zasad higieny.
® Postepowac zgodnie z procedurg obchodzenia sie z probka i jej
utylizacji.
® Torebke foliowa otworzy¢ bezposrednio przed uzyciem, by zapobiec
skazeniu prébnika.
o Testera Drager DrugCheck 3000 uzywac tylko wtedy, gdy woreczek
foliowy jest nieuszkodzony.
® Nie uzywac testera Drager DrugCheck 3000, gdy uptyneta data
waznosci znajdujgca si¢ na woreczku foliowym. Data waznosci
ma format RRRR-MM. Przykiad: 2015-01 oznacza, ze testera
Drager DrugCheck 3000 nie mozna uzywac po styczniu 2015 r.

3 Test

31 Przygotowanie testu
WSKAZOWKA

Nieprzestrzeganie maksymalnych okreséw przydatnos$ci
moze prowadzi¢ do nieprawidiowych wynikow.

® Nalezy sie upewni¢, ze badana osoba przynajmniej na 10 minut
przed poborem probki nie spozywata zadnych potraw ani napojow,
takich jak np. guma do zucia, tyton, kawa lub inne substancje.

® Upewni¢ sie, ze temperatura otoczenia wynosi miedzy 5 °C
a 30 °C, awzgledna wilgotnos¢ powietrza miedzy 5% a 95 %
wzgl. wilg.

o Otworzy¢ woreczek foliowy.

® Prébnik nalezy wyjgc z zestawu testowego dopiero bezposrednio
przed przeprowadzeniem testu.

3.2 Przeprowadzanie testu

3.21 Pobieranie préobki

1. Wyja¢ probnik z zestawu testowego (rys. 1) i wreczy¢é osobie
badane;j.

2. Poinstruowa¢ badang osobe, aby wtozyta prébnik do jamy ustnej
pod policzek i poruszata nim od jednej strony ust do drugiej (rys. 2).
Ten proces trwa ok. 15 do 30 sekund. Jezeli czerwony wskaznik na
ustniku probnika odbarwi sie przed uptywem tego czasu, mozna
zakonczy¢ pobieranie probki.

Badana osoba nie moze ssac¢ ani zu¢ prébnika!

3. Wiozy¢ probnik do otworu testowego w ksztaicie lejka kasety
testowej i wcisng¢ az do oporu, aby zgnies¢ amputke (rys. 3).
Miedzy prébnikiem a kasetg testowg nie moze powsta¢ szczelina.

3.2.2 Przygotowanie i rozpoczecie testu

4. Mocno wstrzasng¢ zestaw testowy, az czerwony pierscien
wskaznikowy sie odbarwi (rys. 4). Ten proces trwa od 15 do
30 sekund. Niewielkie pozostatosci koloru na pierscieniu
wskaznikowym nie wptywajg na wynik.

5. Ustawi¢ zestaw testowy na ptaskiej powierzchni (rys. 5) lub trzymaé
pionowo w dtoni.

W zaleznosci od zadanej granicy wykrywalnosci (Cut-off), dla
wykrycia kanabinoli nalezy odczeka¢ nastepujacy okres (inkubacji
wstepnej):
a. Tryb pomiarowy ,czuty” (THC)

Odczeka¢ 3 minuty, nastepnie kontynuowac.
b. Tryb pomiarowy ,szybki” (THC)

Odczekac¢ 1 minute , nastepnie kontynuowac.

6. Po uplywie czasu oczekiwania ztama¢ i oderwac¢ klapke
zabezpieczajgca zestawu testowego (rys. 6.1).

7. Wcisng¢ mocno zestaw testowy z prébnikiem pionowo az do
oporu (rys. 6.2) i lekko postuka¢ podstawg o ptaskg powierzchnie
(rys. 6.3). Probka $liny przeptywa teraz do przodu wzdtuz paskéw
testowych.

8. Jezeli prébka S$liny nie przeptynie wzdtuz paskéw testowych
w ciggu minuty, ponownie postuka¢ podstawg zestawu testowego
o ptaskg powierzchnie.

Drager DrugCheck 3000

Test

4 Analiza

4.1 Warunki analizy

Podczas odczytywania wyniku nalezy zadbaé o prawidtowe
oswietlenie (np. $wiattem dziennym lub latarka).

4.2 Wyniki testu

Linie kontrolne

Linie kontrolne tworzg sie po rozpoczeciu testu w gérnym obszarze C
okienka wskaznikowego danego paska testowego.

Negatywny wynik testu

Gdy tylko pojawig sie linie testowe w obszarze narkotykow / klasy
narkotykow okienka wskaznikowego, mozna odczyta¢ ,negatywne”
wyniki dla danego narkotyku / klasy narkotykéw. Oznacza to, ze
w probce nie sg obecne narkotyki powyzej granicy wykrywalnosci.
Intensywnos¢ linii moze by¢ zréznicowana. Takze stabe, czesciowo
zabarwione Ilub przerywane linie nalezy oceni¢ jako wynik
,negatywny”.

Pozytywny wynik testu

Jezeli przy dostepnej linii kontrolnej w obszarze narkotykéw/klas
narkotykow okienka wskaznikowego w ciggu przynajmniej 5 minut po
rozpoczeciu testu nie pojawi sie czerwona linia, wynik testu dla tych
narkotykéw/klas narkotykéw jest pozytywny. Oznacza to, ze w prébce
sg obecne narkotyki powyzej granicy wykrywalnosci. Wyniki
zachowujg waznos¢ w trakcje 10 minut po rozpoczeciu testu.

Test wazny/niewazny

Jezeli linie kontrolne nie pojawig sie na jednym lub obu paskach
testowych w ciggu 10 minut po rozpoczeciu testu, nie wolno ocenia¢
danego paska testowego i test jest niewazny. Intensywnos¢ linii
kontrolnych moze by¢ rézna. Dlatego tylko catkowity brak czerwone;j
linii w obszarze C okienka wskaznikowego danego paska testowego
jest oznakg niewaznego testu.

Powtorzy¢ analize, jesli konieczne jest orzeczenie na temat
niewaznych narkotykéw/klas narkotykow.

Przyktady analizy:

C C C C C C
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI

CoC COoC CcoC

Test jest wazny
i negatywny.

Test jest wazny
i pozytywny dla
opiatow.

Test jest niewazny.

WSKAZOWKA

W przypadku testow immunochemicznych mogg pojawic sie
czynniki wptywajace na niezawodnos¢ testu. W rzadkich
przypadkach prowadzg one do tego, Zze chociaz wynik
testu jest pozytywny, nie oznacza to, ze badana osoba
rzeczywiscie przyjeta narkotyk (wynik fatszywie pozytywny).
Dlatego w celu potwierdzenia wszystkich pozytywnych
wynikow testu zalecane jest zastosowanie zaawansowanej
metody analitycznej (np. GC-MS lub LC-MS).

Patrz rozdziat 6 ,Ograniczenia metody”.
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Kontrola jakosci

5 Kontrola jakosci

Regularne zapewnianie jakosci jest dobrg praktykg analityczng i moze
zostac zalecone przez odpowiedni organ. Nalezy zawsze upewniac si¢
w organie wydajgcym pozwolenia lub akredytujgcym, ze stosowany
program zapewnienia jakosci jest zgodny z obowigzujgcymi normami.

Kontrola wewnetrzna

W czasie analizy realizowana jest zintegrowana kontrola procesu
(patrz réwniez rozdziat 2.4 ,Zasada testu”). Jezeli postuzono sie
testerem prawidlowo, a wynik jest mozliwy do analizy, w obszarze C
okienka wskaznikowego pojawig sie linie kontrolne. Jezeli tych linii
brak, test nalezy oceni¢ jako niewazny i nie mozna go poddac¢ analizie.
Wowczas nalezy powtérzy¢ test.

Kontrola zewnetrzna

Ze wzgledu na wiasciwosci testera DrugCheck 3000 mozliwe jest
przeprowadzenie kontroli jako$ci na miejscu przez pobranie prébki nie
zawierajgcej narkotykow i jej przeanalizowanie. Wynik musi by¢
negatywny dla wszystkich narkotykéw / klas narkotykéw. W przypadku
stosowania kontroli pozytywnych nalezy zwréci¢ uwage na to, by byty
one przystosowane do testera Drager DrugCheck 3000. Informacje na
temat odpowiednich pozytywnych kontroli mozna uzyskaé za
posrednictwem DragerService™.

6 Ograniczenia metody

W przypadku temperatur powyzej 25°C zaleca sie przediuzy¢ czas
oczekiwania o 2 minuty, aby zagwarantowaC uzyskanie granic
wykrywalnosci testu. W temperaturach ponizej +10°C tworzenie sie linii
testowych i kontrolnych moze potrwaé nawet 10 minut. Zaleca si¢
rozgrza¢ w ditoniach zestaw testowy przed uzyciem.

Wskutek nietypowych interakcji (odchylenia psychologiczne, stan
zdrowia lub zanieczyszczenie probki) moze dojs¢ w rzadkich
przypadkach do btednie pozytywnych lub btednie negatywnych wynikéw.

Przeciwciata zastosowane w testerze Drager DrugCheck 3000 zostaty
wytworzone specjalnie do wykrywania nielegalnych substancji
(narkotykéw / klas narkotykéw). Dla uzytkownika oznacza to np. ze
przeciwciata reagentow testera Drager DrugCheck 3000 reaguja
z chemicznie podobnymi substancjami, jak np. lekami przepisywanymi
na recepte lub ogdlnie dostepnymi, co moze powodowac fatszywie
pozytywne wyniki testu. Test obiektywnie i prawidtowo wykryt
spokrewnione chemicznie substancje, ale w potwierdzajgcej analizie
laboratoryjnej nie mozna udowodni¢ obecnosci danych narkotykow.

W celu otrzymania potwierdzonego, analitycznego wyniku konieczne
jest zastosowanie alternatywnej metody laboratoryjnej, takiej jak GC-
MS lub LC-MS. W przypadku kazdego wyniku uzyskanego po uzyciu
testera Drager DrugCheck 3000 konieczna jest profesjonalna ocena
uzyskanych wynikow z uwzglednieniem dalszej oceny klinicznej
badanej osoby. Dotyczy to szczegolnie przypadku wyniku pozytywnego.

Pobieranie prébki sliny moze byé dokfadnie nadzorowane. Dlatego
sfatszowanie prébki jest mato prawdopodobne. Jesli mimo to zachodzi
podejrzenie sfatszowania lub zamiany probki, nalezy zutylizowaé
probke i powtorzy¢ test z uzyciem nowego zestawu testowego Drager
DrugCheck 3000.
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7 Charakterystyka dziatania

71 Wptlyw spozycia artykutéw spozywczych
i napojow na wynik badania

Bezposrednio po spozyciu artykutdw spozywczych, napojoéw lub
uzywek $lina moze by¢ nimi zanieczyszczona. Aby ustali¢ mozliwy
wplyw tych zanieczyszczen na wyniki testu wykonanego testerem
Drager DrugCheck 3000, pobrano i przeanalizowano prébki $liny
bezposrednio po spozyciu nastepujgcych przyktadowych produktow:

Cola, pasta do zebdw, amerykanski sok zurawinowy, aseptyczny ptyn
do ptukania jamy ustnej, woda, syrop przeciwkaszlowy (nie zawierajgcy
kodeiny), kawa, guma do zucia, czekolada, herbata owocowa, herbata
ziotowa, papierosy, sok pomaranczowy, mleko petnottuste, cukierki
przeciwkaszlowe zawierajgce mentol, ptyn do ptukania ust i pomidory.

W zadnym przypadku analiza nie przyniosta btednego wyniku.

Ze wzgledu na to, ze nie jest mozliwe ustalenie ewentualnego wptywu
wszystkich artykutéw spozywczych na wynik testu, przed pobraniem
probki nalezy bezwzglednie przestrzegaé czasu oczekiwania
wynoszacego 10 minut.

7.2 Wiasciwosci analityczne

7.21  Specyfika analityczna

Wiekszos¢ immunochemicznych reakcji wykrywajgcych nie jest
monospecyficznych dla pojedynczego analitu (narkotyku), lecz
reagujg one na jedna grupe analitow (klas narkotykéw) o podobne;j
budowie chemicznej (np. test na obecno$¢ opiatéw wykonany
testerem Drager DrugCheck 3000 wykrywa wiele ré6znych opiatéw).

Dlatego nie zaleca si¢ formutowania (pot-)ilosciowych wnioskow
dotyczgcych stezenia pojedynczego analitu jednej z grup analitow na
podstawie wyniku testu wykonanego testerem Drager DrugCheck 3000.
Dane dotyczgce analitow, ktére mozna wykry¢ przy pomocy danego
testu wykonanego testerem DrugCheck 3000 oraz dotyczace
indywidualnych stezen, powodujgcych powstanie wyniku pozytywnego,
zostaty przedstawione w tabeli 1 (T1) na strona 92. Anality, ktére mozna
znalez¢ w tabeli 2 (T2) na strona 92, w przypadku stezen ponizej
10 000 ng/mL nie sg wykrywane przez tester Drager DrugCheck 3000.

7.2.2 Precyzja powtérnego testu

Badania dotyczace odtwarzalno$ci zostaty przeprowadzone wedtug
komercyjnie dostepnych standardéw oraz z uzyciem negatywnych
probek Sliny. Kazda prébka $liny =zostata zwielokrotniona
z uwzglednieniem odpowiednich standardéw, aby uzyskaé Zzgdane
stezenie testowanych analitow (brak narkotykéw, 250 % wartosci
granicznej). Kazda prébka zostata przetestowana przy kazdym
stezeniu analitu w dziesieciu probach w ciggu 3 réznych dni
z zastosowaniem tej samej partii Drager DrugCheck 3000.

Zgodnos¢ z oczekiwanymi rezultatami testéw osiggnieto w 100 %
przypadkow.

7.3 Wiasciwosci analityczne

W celu zbadania wtasciwosci analitycznych testera Drager DrugCheck
3000 przy uzyciu tego testera pobrano i zanalizowano natywne
probki sliny. Cze$¢ z natywnych prébek sliny zostata zwielokrotniona
na okreslone wartosci stezen przy uzyciu standardéw medycyny
sgdowej dotyczgcych narkotykéw. Analityczne witasciwosci testera
Drager DrugCheck 3000 sg zebrane w tabeli 3 (T3) na strona 92.
Podany wynik analityczny oparty jest na testach z podanymi
odpowiednio granicami wykrywalnosci (cut-off).

Drager DrugCheck 3000
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8 Wskazowki dotyczace usuwania biedow
Mozliwy biad Potencjalna przyczyna btedu

Nie pojawia sie zadna linia kontrolna.

Brak lub nieznacznie odbarwienie sie pierscienia
wskaznikowego. Zbyt krotkie i zbyt lekkie potrzasanie probka.

Dziatania profilaktyczne
Przestrzegac¢ instrukcji obstugi.

Prébka nie naptywa catkowicie do
paskéw testowych.

Tester Drager DrugCheck 3000 nie lezy ptasko na rownej
powierzchni.

Uzycia testera Drager DrugCheck 3000 nie rozpoczeto
W pozycji pionowe;j.

Pasek testowy nie ma kontaktu z cieczg probna.

Przestrzegac instrukcji obstugi.
Przestrzega¢ czasu oczekiwania.
Nalezy ponownie lekko postukaé

podstawg zestawu testowego o
ptaska powierzchnie.

Nieczytelne wyniki lub zamazane linie

Paski testowe zostaty nasgczone zbyt duzg iloscig probki.
Niewtasciwie rozpoczeto test z uzyciem testera Drager
DrugCheck 3000.

Nieprawidtowe umieszczenie testera Drager DrugCheck 3000.
Tester Drager DrugCheck 3000 nie stoi prosto na rownej
powierzchni.

Przestrzegac instrukcji obstugi.

Daltonizm
(dla interpretacji wynikéw analitow)

Linie testowe oraz kontrolne sg kolorowe. Intensywnos$é
koloru nie ma znaczenia, poniewaz istotna z punktu widzenia
interpretacji wyniku jest tylko obecnos¢ lub brak linii.

Przestrzegac¢ instrukcji obstugi.

Nieczytelne wyniki

Fizyczna degeneracja testera Drager DrugCheck 3000,
nieprawidtowe przechowywanie, zbyt wczesne otwarcie
opakowania przed rozpoczeciem testu lub zbyt pézny odczyt
wyniku.

Przestrzega¢ instrukcji obstugi
dotyczacej prawidtowego
przechowywania produktu,
postepowania i interpretacji wynikéw.

Nagromadzenie niewaznych wynikéw, prébka jest
sfatszowana.

Przestrzega¢ czasu oczekiwania
przed pobraniem probki wynoszacego
10 minut.

Tworzenie sie linii testowych i
kontrolnych jest opdznione.

Zbyt niska temperatura.

Za mate odbarwienie indykatora.

Przed uzyciem rozgrza¢ w dtoniach
Drager DrugCheck 3000.

Odczeka¢ 10 minut.
Potrzgsa¢ zestawem testowym przez

diuzszy czas, az nastgpi wyrazne
odbarwienie indykatora.

Fatszywie dodatnie wyniki w niskich
temperaturach.

Nastgpita zbyt wczesna ocena linii testowych.

Odczekac¢ 10 minut.

9 Skladowanie
Tester Drager
w temperaturze od +4 °C do +25 °C.

10 Utylizacja

DrugCheck 3000 musi

by¢ przechowywany

Zestawy testowe Drager DrugCheck 3000 moga by¢ utylizowane wraz

z odpadami domowymi.

Drager DrugCheck 3000
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