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RHINESTONE...

CHARM ROSA° TEST MRL

Rychly jednokrokovy test uréeny ke stanoveni beta- laktamovych
antibiotik v syrovém kravském mléku

MRL BL TEST

. Citlivost testu optimalné koreluje
s limity MRL stanovenymi legislati-
vou EU, viz. Maximalni. rezidualni
limity (tabulka 1) MRL.

 Rychla jednokrokova analyza

+ Minimalni naroky na vybaveni

 Vysledky do 8 minut!

MozZnost testovani mléka od
prelecenych dojnic, bazénovych
vzorkl, svoznych cisteren 1 z

prijmovych tankl v mlekarné

Tabulka 1: Citlivost testu (ppb)
Typ antibiotika MRL Detekéni hladina
rozsah

- Maximalni  prevence pri  kontrole

il ¢ 4 ochrannych  |hit, bazénovych a
Ampicillin 4 34 cisternovych vzorkli a mlék uréenych
Cefalexin 100 3060 pro procesni zpracovani: Charm
Cefazolin 50 1290 MRBL byl specificky vyvinut za Ucelem
vyrazeni poruSeného mleka z dodavky
Cefuinome 2l Ll do zpracovatelskych zavodu.
Ceftiofur and Metabofite 100 30-60 Predstavuje rychly screeningovy test
Cephapirin &0 6-10 urceny nikoliv pouze ke kontrole beta-
» laktamovych antibiotik, jejichz pouZiti je
=Sl 30 2935 pri leCbé dojnic v poslednich letech
Dicloxacillin 30 20-30 stale Gastgjsi.
Penicillin G 4 243

Charm MRL BL je kombinovany test
umoznujici detekei vétsiny pouzivanych beta-laktami a na hranici limitu nebo pod
limitemn MRL. Z aktualné pouzivanych testl pro rezidua vySe uvedenych
antibiotik jeho citlivost koreluje s limity MRBL nejoptimalngji. Test je jednoduchy,
umoznuje pouZiti v terénu i v laboratori a vyzaduje minimalni vybaveni. Charm
MRL BL velmi rychle zachyti mléko, které pritomnosti antibiotickych rezidui
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neodpovida zdravotné bezpe€nym limitbm a miZe dale rovnéz zplsobit
zpracovatelum technologicke problemy ve vyrobe.

* Citlivost na vlastni Ceftiofur na trovni priblizné a4 hodnoty uvedené v tabulce

Dalsi pouzivané CHARM ROSA®
testy:

Aflatoxin M1 50 ppt
Enrofloxacin

MRL Beta laktam

Tetracykliny
Sulfadimethoxin/Sulfamethazin
Sulfamethazin

Pracovni postup

Y ,.fi‘i-. U testovaciho stripu odlepte castecne kryci folii az ke
ﬂl‘ ¥ stanovené znadce. Na MRL BL strip napipetujte 300yl
vzorku mléeka. Strip znovu prelepte kryci folii a vlozte do
inkubatoru.

2y
m f@ Po 8 minutach svételna kontrolka a akusticka
‘ “=" signalizace upozorni na ukongeni inkubacni doby.
b Vyjmeéte MRL BL strip z inkubatoru. Neprodluzujte dobu
Mg, > jeho setrvani v inkubatoru
( — ) Negative
& I | o P .
5 P et Pri orientaénim testovani: vizualné porovnejte Beta-
. ’- T laktamovy prouzek (BL) a s kontrolnim prouzkem (C).
T e Pri pfesném testovani: vlozte testovaci strip po inkubaci
| | c-_‘ c? I do ROSA® gtetky a odettete .
i Invalid
( c% clﬂ X
- “. & ccama .
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Vybaveni
ROSA® &tecka ROSA® &tecka

Vysledky béhem 5 sekund

MoZznost ulozZeni vysledku do PC nebo vytisknuti
Pamét na 4500 vysledkl
Mozna identifikace vzorku, typu testu, Ci
: operatora, data, Casu, Cisla Sarze pripadné
- komentare k vysledkim

K vyhodnoceni je mozné pouzit i Ctecku iIROSA.

CtyFmistny inkubator ~ ROSA® &tyFmistny inkubator
Casovac se svételnou a akustickou indikaci

°
. . Displej se zobrazenim aktualniho casu
(pouze u Etyrmistného typu)
J Auto Start po uzavreni vika
. Auto Reset pri otevreni vika
. Pro 4 testovaci stripy

Dvoumistny inkubator ROSA® dvoumistny inkubator
Casovac se svételnou a akustickou indikaci

[ ]
. Auto Start po uzavreni vika
& . Auto Reset pri otevreni vika
. Pro 2 testovaci stripy
i =ailll| |
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Charm MRL Beta-lactam test

Ur&en pro Beta-laktamova antibiotika - porovnani citlivosti
s Maximalnimi rezidualnimi limity u syrového miléka.

Uvod

Charm MRL Beta-lactam test je rychly test vyuzivajici ROSA® technologii. Test je
navrzen k detekci beta-laktamovych Ieciv dle kodexu EU = Maximum Residual Limits
(MRL) v mlece. Test je pouzitelny v prijmovych mlekarenskych laboratorich i na prijmu
mleka, dale na zemédélskych farmach (kontrola bazénové dodavky €i prelecenych
dojnic) nebo pri svozu mléka, kde provadi jednoduchou a rychlou kontrolu ridi€ svozné
cisterny pred napusténim bazénu do cisterny.

Citlivost a selektivita
Citlivost — Tabulka 1: Detekeni hladiny v syrovem kravskem mléku v ppb (parts per
bilion) pro beta-lactam test ROSA MRL

* ppb part per bilion, ug/kg nebo ng/ml

** stanoveni positivity v uréenem €ase s 95% jistotou

*** Samostatny Ceftiofur ma citlivost cca 4 hladiny uvedené v tabulce.

Selektivita testu = pri analyze nejméné 100 negativnich vzorkl syroveho mieka je
vyhodnocen max. test jako pozitivni s prrekrocenim krajnich limitu citlivosti s 95 %

jistotou.

Interference a krizova reaktivita

U nasledujicich |éCiv nedochazi k zadnym interferencim (v hladiné 100ppb): sulfadiazin,
sulfanilamid, sulfathiazol, sulfamethazin, sulfapyridin, sulfadimethoxin, tetracyclin,
oxytetracyclin, chlortetracyclin, doxycyclin, gentamicin, neomycin, furosemid,
trichlormethiazid, chlorothiazid, oxytocin, thiabendazol, phenylbutazon, dexamethazon,
PABA a dipyron. Nedochazi k interferencim se somatickymi buhkami v mnoZstvi 10°
SCC/ml nebo baktériemi v mnozstvi 3 x 10° cfu/ml.

Ostatni beta - laktamova leciva jsou detekovana. Oxacillin a nafcillin jsou detekovany v
hladiné 40 - 60, resp. 50 - 70 ppb.
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Skladovani
Skladovani testovacich Charm stripli MRL beta-lactam a Penicilin G pozitivni kontroly
dodrZujte pri O — 7°C. Detailni informace viz. pribalovy letak.

Objednaci informace

LF-MRLBL-100 LF-MRLBL-500 SpotFebni material Pristroje

- 1 baleni se 100ks - 5 baleni po 100ks - 1000ks jednorazaovych - ROSA &tyFmistny
MRL beta-lactam MRL beta-lactam Spicek o objemu 1000pl  inkubator 56°C
testovacimi stripy testovacimi stripy - 500ks jednorazovych - 300yl fixni pipeta

- 5 tablet 4 ppb - 25 tablet 4 ppb pipet 300yl - ROSA ¢tecka
Penicilin G Penicilin G - 5000ks jednorazovych
pozitivni kontroly pozitivni kontroly pipet 300yl

PouZiti a skladovani reagencii:

e Skladujte chlazené pri O — 7°C v neporuseném uzavifenem obalu

e Pri otevireni skupinového obalu sejméte plastove vicko opatifené tésnénim
k op&tnému uzavreni obalu. Odstrante vnitFni ochrannou folii pFivarfenou k obalu.

e Zkontrolujte indikator vlhkosti ve skupinovem obalu. Kulicka uvnit® indikatoru by méla
byt modra. NepouZivejte testovaci stripy v pFipadg, Ze je kulicka bila nebo ruZzova.

e Zamezte kondenzaci vody otevifenim obalu pri pokojové teploté v mistech s vysokou
vihkosti

e (Odeberte z obalu cca potrebny pocet stripl, které spotrebujete béhem jednoho
dne. Tyto stripy ponechte béhem dne pri pokojové teploté a spotrebujte do 12
hodin.

e Skupinovy obal s daldimi stripy ihned dukladné uzaviete plastovym vickem a vratte
do chladnicky

Princip:

Charm MRL beta-lactam test vyuziva receptory vazici beta-laktamova leciva. Pri
protekani mleka pres testovaci komirku a podlozku stripu dochéazi k vyhodnoceni
vzorku na kontrolnim prouzku T testovaciho stripu. Slabsi intenzita T prouzku je
zplusobena pritomnosti beta-laktamovych antibiotik ve vzorku. T prouzek je poravnan

s C (kontrolnim) prouzkem z duvodu rozliSeni event. pritomnosti beta-laktami v hladingé
blizke stanovenym limittm MRL dle legislativy EU. Je-li T prouzek tmavsi nebo
srovnatelny s C prouzkem, je hodnoceny vzorek negativni. Pokud je T prouzek svétlejsi
nez C nebo T prouzek na stripu po analyze zcela chybi, je vzorek pozitivni na beta-
laktamy. V pripadé, Ze C prouZzek na stripu po analyze chybi je test neplatny a musi byt
opakovan.

Pomoci dodavané Etecky (readeru) je moZné analyzovat testovaci stripy elektronicky.

Denni kontrola:

e Provedte kontrolu ROSA €tecky pomaoci kalibraénich standardu (prouzkl). Tim
overite jeji presnost. Kalibraéni barevné standardy (pozitivni a negativni) budou po
zasunuti do ¢tecky automaticky odecteny a vysledky kalibrace se zobrazi na
digitalnim dispeji. Zaroven je mozné vysledky vytisknout a uchovat pro pripadnou
kontrolu. Kalibraci provadéjte denné pomoci jedné negativni a jedné pozitivni
stripovée kontroly. Je nutna k ovéreni kvality pouzivanych reagencii, ale i ctecky. Pri
ovérovani doporutujeme strfidani operatoru.

e Negativni kontrola se musi pri ode€tu pohybovat v zapornych Eiselnych hodnotach,
resp.hodnota zobrazena po odectu stripu na ¢tecce musi byt nizsi néz — 400.

V tomto pripadeé je potvrzen negativni vysledek.
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e Pozitivni kontrola se musi pri odeCtu pohybovat v kladnych Eiselnych hodnotach,
resp. hodnota zobrazena pri odeCtu stripu na ctecce musi byt vyssi nez +400.
V tomto pripadé je potvrzen pozitivni vysledek.
e \ pripadé, Ze kalibraéni standardy nebo kontroly neobsahuji prfesnou specifikaci,
kontaktujte dodavatele.

Negativni kontrola

Ke kontrole pouzijte syrove mleko prosté rezidui beta-laktamovych antibiotik. Presna
negativni kontrola by méla vychazet silné negativni, odecteny T prouzek bude tmavsi
nez kontrolni C prouZek (viz. vizualni kontrola a interpretace vysledkt). Pri ode&itani na

ROSA readeru bude Ciselna hodnota nizsi nez -400 a vysledek bude negativni.

Pozitivni kontrola

K pripravé pozitivni kontroly pouzijte Penicilin G tablety k vytvoreni 4,2 + 0,4 ppb
Penicilin G pozitivni kontroly.

V Ciste ampulce naredte 1 tabletu Penicilin G pozitivni kontroly s 6 ml negativni
kontroly (syrove mleko) a lehce promichejte. Inkubujte 5 minut v chladu a pred
pouzitim znovu promichejte.

Tablety urcené k pripraveé pozitivni kontroly uchovavejte chlazené pri O - 7°C
v uzavifenem obalu.

Uchovani kontrol

Negativni kontrola chlazena pri O — 7°C je stabilni po 72 hodin. Pripravena pozitivni
kontrola miuze byt chlazena pouzita do 48 hodin.

Pro delsSi skladovani zamrazte 1ml pozitivni kontroly v Eisté ampuli do 6 hodin po
naredeni pri -15°C aZ po dobu 2 meésicu. K opétovnému pouZiti rozmrazte ve
studené vodé a lehce promichame. Rozmrazenou kontrolu je vhodné prred pouzitim
odstredit optimalné v centrifuze pri 1200 = 200 G po dobu 3 minut. Zchladte a
pouzijte po odstredéni jako testovaci pozitivni standard. Napipetujte odstredéne
mleko do pipety, Spicku pipety ponorte hloubgji do mleka, aby nedosSlo k event.
odbéru mleka se slabou tukovou vrstvou, ktera muze byt pritomna na povrchu
mleka.

Rozmrazena a zchlazena pozitivni kontrola je stabilni po dobu 24 hodin.

Nepouzite zbytky rozmrazené pozitivni kontroly vyrad'te. Opétovné nezamrazujte.

Informace o testu:

Syrove mleko musi byt chlazené (O - 7°C)
Vzorky musi byt pred testovanim dobre promichany
Teplota okolniho prostredi 10 — 30°C s prirozenou cirkulaci vzduchu.

Upozornéni:

Vysokotuéné vzorky mleka (>6,5% tuku) mohou byt tézko odecitatelne, muze dojit
k jejich zkresleni. Neodecitejte take poruSené stripy v ROSA Ctecce.

Povrchove castice pritomné na stripu mohou nepriznivé ovlivnit odecitaci optiku.
Udrzujte proto pristroj v Cistoté a pred pouzitim odstrante prach a zbytky mleka.
ROSA inkubator musi byt Cisty, sviti — li svételna signalizace teploty zelené
signalizuje teplotu 56 + 1°C. Denné teplotu kontrolujte. Viko inkubatoru béhem
testovani uzavrete.

Vyhrati ROSA inkubatoru miuze v zavislosti na okolnim prostredi trvat 10 — 60
minut. Pri extrémnich teplotach (O°C) miuze tato doba byt jeSté o 15 minut delsi.
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e Pri testovani zmrazengého vzorku nebo obnoveného suseného mléka vzorek
odstredte (3 minuty pri 1200 + 200 G) a pouzijte dale spodni €ast vzorku.

Postup:
Krok 1

Dukladné vzorky promichejte.
e Muze dojit k vytvoreni peny na povrchu vzorku
¢\/ jedné Sarzi mohou byt testovany 4 vzorky

Krok 2

Oznacte MRL Beta-lactam testovaci strip popisem vzorku
e Dejte pozor na poSkozeni testovaci ¢asti sptripu.. Do
inkubatoru mohou byt umistény stripy neposkozené pri
popisovani.

Krok 3

Vlozte strip do ROSA inkubatoru plochou ¢asti nahoru.
Profilovana spodni strana vzorkovaciho stripu se vzorkovaci
komurkou umoznuje jeho jednoduché ulozeni do inkubatoru
ve spravne poloze.

Krok 4
Pridrzte strip v inkubatoru a odlepte vrchni ochrannou folii az

}:’ LN k uvedené znacce
> e Dejte pozor na posSkozeni a odlepeneé folie testovaciho
: = stripu

Krok 5

Nasajte vzorek mleka bez pény a vzduchovych bublin.

e U fixnich pipet navihéete Spicku nasatim vzorku,
vypuStenim, a opétovnym nasatim.

e NezvlhEujte poly-pipety pokud je pouzivate

Krok 6

Umistéte pipetu kolmo nad spravnou vzorkovaci pozici stripu.
Pomalu pipetujte 300 pl (£ 15pl) syroveho mleka nebo
odstredeného vzorku na jednu stranu vzorkovaci komurky
stripu

Krok 7

Opét prelepte vrchni ochrannou folii pres testovaci komirky.

e Pokud testujete vice vzorku opakujte kroky 3 — 7
(odlepeni, pipetovani a opétovné zalepeni) u kazdeho
stripu.

e Dokoncete pripravu vSech vzorku béhem 2 minut od
vloZeni prvniho stripu do inkubatoru.

Krok 8
Uzavrete viko inkubatoru a zajistéte jej. Po uzavreni vika se
automaticky spusti Casovac.
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Krok 9

i Inkubujte 8 minut, ne vSak déle nez 10 minut. Testovani

1 ] zbyte€né neprodluzujte. Po 8 minutach se spusti akusticka
Invalid signalizace nebo Zluté blikajici kontrolka po dobu 2 minut.

Krok 10
Vlyjmeéte testy z inkubatoru. Uzaviete viko, ale nezajistuijte jej.

Vizualni kontrola a interpretace:

Vyjméte testovaci stripy z inkubatoru. Drzte vzorek svisle
testovacim polem smérem dolu (jak je zobrazeno).
Vzorkovaciho pole neposkodte. Opatrné ze stripu setrete
pripadné nezadouci Castice.

Negative Positive

4 ; } Jestlize C prouzek chybi, je rozmazan nebo je nerovnomérny,
event. pokud mleko zakryva oba prouzky C a T, je test
‘ neplatny. Opakujte test znovu. Nevkladejte neplatné stripy do

| Kontrola
aml o DH 4 I.H Zkontrolujte C (Control) kontrolni prouzek
=
‘ ctecky.

Vizualni interpretace vysledk{

Porovnejte strip s referencni kartou.

Porovnejte T (Test) prouzek s C (Control) prouzkem.

Negativni vysledek — T prouzek je stejné zabarveny nebo tmavsi nez C prouzek.
Pozitivni vysledek - T prouzek je zfetelné svétlejSi neZ C prouzek nebo T prouzek chybi
Ci je nerovnomeérné zbarveny.

ROSA lieucler

Interpretace odecitacim zafizenim
ukladany do paméti a mohou byt stazeny a uloZzeny do PC nebo vytisknuty.
= Béhem 10 minut od dokonceni testu, vlozte Cisty a
. vizualné neporuseny strip do ROSA ctecky. Zasunte
‘ jej cely do otvoru.
‘ .
b= _ MRL kanal je zobrazovan v levem hornim rohu
obrazovky a mel by pomalu blikat. K vybrani kanalu
zvolte kanal.
Pouzijte Sipku dolu k pfechodu na vzorek nebo
operatora. Jestlize strip nebude vlozen do odecitaci
komory spravng, bude ctecka zobrazovat chybovée
again“(vyjmete strip a opetovné odectete)
Stisknéte ENTER k odecteni stripu. Numerickée

ROSA ctecka je dodavana jako volitelné prislusenstvi. Vysledky jsou automaticky
Odectete vysledky na MRL kanalu ROSA ctecky.

] stisknéte ESC na Cte€ce a pomoci leve a pravée Sipky
operatora a zadejte identifikaci vzorku nebo Cisla
hlaseni: ,, reinsert test strip and read
odecteni a vysledek jsou zobrazeny na displeji po
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dobu 5 sekund. Vysledky jsou dale uloZeny do pameéti
k dalSimu vyvolani prenosu do PC nebo tisku.

e Jestlize je ode€teno zaporné €islo nebo max. O bude
Ctecka zobrazovat negativni vysledek.

e Jestlize je odecteno kladné Cislo bude ctecka
zobrazovat pozitivni vysledek. VVzorek by mél byt
znovu otestovan pro potvrzeni pozitivniho vysledku
pokud bude €iselnad hodnota kladng, ale bude se
blizit nule.

Opakovani zkousky v pripadé pozitivity:

1. Pozitivni vzorek opakujte nejlepe duplicitné s pozitivni i negativni kontrolou.

2. U negativni kontroly musi byt odecet nizSi nez -400 a negativni vysledek na
Ctecce.

3. U pozitivni kontroly musi byt odecet vyssi nez +400 a pozitivni vysledek na
Ctecce.

4. Jestlize jedna z kontrol neni v uvedeném rozsahu opakujte test. Pokud kontrola
stale nebude v poZadovanem rozsahu kontaktujte sveho dodavatele.

9. Jestlize jsou obé kontroly v uvedenem rozsahu a jeden nebo oba duplicitni
opakovangé vzorky jsou pozitivni, je vzorek pozitivni na beta-laktamy.

Skladovani vyhodnocenych testovanych stripl a vzorki:
Uchovavani testovacich stripli nebo vzorku k diagnostickym nebo zaznamovym Gcelum:

e Vzorky mohou byt po testovani uchovany zmrazenim na -15°C po dobu dvou
meésicu. Viz.Uchovani kontrol pro rozmrazeni vzorku.

e Po inkubaci testovacich stripl jsou vysledky stabilni pri pokojové teploté 10
minut. Po nékalika hodinach budou pozitivni vysledky vice pozitivni zatimco
negativni vysledky zlstanou stabilni. Pri zchlazeni stript O — 7°C jsou vysledky
stabilni 1 hodinu. PFfi zmrazeni na -15°C jsou vysledky stabilni po dobu 1 tydne.

Poly-pipeta:
T gk Pouziti poly-pipety
J| 1. Uchopte poly-pipetu kolmo (jak je zobrazeno) a zmacknéte nasavaci
e sast.
e 2. Ponorte plastovou trubicku pipety do vzorku (priblizné 1cm pod

hladinu, zamezte nasati pény ¢i vzduchovych bublin) a pomalu
nasavaci cast uvolnéte. Nasavani zastavte v pripade, Ze vzorek
zacne pretekat do spodni €asti nasavaci casti (banky].

3. Pipetu ze vzorku vyjmeéte.

4. K pripojeni mleka ke vzorkovacimu stripu zmacknéte
nasavaci/vypousteci cast pipety a pomalu vytlacte vzorek
z polypipety. Vyhnéte se zpétnemu nasati mleka do polopipety
po vytlaceni. Prebytecny (pretekly) vzorek by mél zustat ve spodni
bance.

9. Poly-pipeta je urcena pro jedno pouziti, opetovne ji nikdy
nepouzivejte (moZnost krizove kontaminace).

Dilezité informace:

Charm Science, Inc. , resp. dodavatel v CR a SR — Rhinestone s.r.o., poskytuje zaruku na tento produkt
(diagnosticke testy, kontroly, atd.) do konce expiracni doby uvedené na kazdém skupinovém baleni.
Doba pouzitelnosti testu je jeden rok od data vyroby.

Vas dodavatel: Rhinestone s.r.o., sidlo: Narodni obrany 823/37, PSC 16000, Praha 6,
kancelare Octaris centrum: Boreticka 2668/1, 193 00 Praha 9 - H.Pocernice,
Tel.: +420 281 091 460, Fax: +420 281 866 264, iwww.rhinestone.cz



RHINESTONE...

CHARM ROSA° TEST MRLBL

Referencni karta

Negativny vysledek
o
a ¢l
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T Pozitivn{ v
ozitivny vysledek
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T T T
Neplatny vysledek
c c c
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NEPLATNY: neni mozné odecist kontrolni C prouzek.
Vyrad'te a testujte znovu.
Pozor na spravné umisténi vzorkovaciho stripu v ROSA ctecce

Vas dodavatel: Rhinestone s.r.o., sidlo: Narodni obrany 823/37, PSC 16000, Praha 6,
kancelare Octaris centrum: Boreticka 2668/1, 193 00 Praha 9 - H.Pocernice,
Tel.: +420 281 091 460, Fax: +420 281 866 264, iwww.rhinestone.cz



RHINESTONE...

CHARM MRL - Beta laktam

Pracovni postup

Ovérena inkubacni teplota
o6°C £ 1°C

U testovaciho stripu odlepte
castecne  kryci foli az ke
stanovené znacce.

Pomalu nadavkujte 300pl vzorku na
urcenou cast vzorkovaci podlozky umisténé
v testovaci komurce.

Strip opét prelepte a uzavrete kryci folii.

Uzavrete viko inkubatoru a
provedte 8 minutovou inkubaci stripu.

Po inkubaci vyjmeéte testovaci strip, vizualné jej zkontrolujte.
Kontrolni prouzek musi byt celistvy
a kompletni. V/ysledky odectéte v ROSA® Gtetce na

rychle blikajicim MRL kanalu pro 2 prouzkovy mod.

Vas dodavatel: Rhinestone s.r.o., sidlo: Narodni obrany 823/37, PSC 16000, Praha 6,
kancelare Octaris centrum: Boreticka 2668/1, 193 00 Praha 9 - H.Pocernice,
Tel.: +420 281 091 460, Fax: +420 281 866 264, iwww.rhinestone.cz
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