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MIKROLATEST ©

C€ [wvo] URE-HPtest

Kat. €.: MLT00033

URE-HPtest je uréen pro rychlou detekci Helicobacter pylori na zakladé zjisténi uredzové aktivity
testovaného vzorku. Uredzovy test je umistén v jamkach délené mikrotitracni desticky — jedna
desticka obsahuje 12 fadki po 8 jamkach a umozriuje tak provést az 96 vysetieni.

Souprava URE-HPtest obsahuje:

« Délena mikrotitracni desticka se susidlem, 3 ks
« Vitko

« Skladovaci sacek, 1 ks

« Protokoly pro zaznam vysledku, 12 ks

« Navod na pouziti
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Pro mikrobiologii

Skladovani, exspirace:
URE-HPtest je tfeba skladovat pfi teploté (+2 az +8) °C. Exspirace je vyznacena na kazdém
baleni.

PRACOVNI POSTUP
Upozornéni:
Souprava je uréena pouze k profesionalnimu pouziti.

Potreby pro prédci se soupravou URE-HPtest:
« Skalpel
« Sterilni fyziologicky roztok
« Parafinovy olej sterilizovany, kat. ¢&. MLT00042 - 750 stanoveni
« Dezinfekéni roztok

DodrZujte zésady pro préci s infekénim materidalem!
Pracovni postup:
« Oteviete aluminiovy sacek odstfihnutim tésné vedle svaru a vyjméte desticku.
« Pomoci skalpelu odfiznéte pfislusny pocet fad (stript1) desticky (kazdy fadek obsahuje 8 jamek).
« Vyfiznuté fady vyjméte z panelu, sejméte ochrannou Al félii a fady umistéte do pfipraveného
prazdného ramecku. V pfipadé, Ze se soupravou MIKROLATEST® pracujete poprvé a prazdny
ramecek nemate k dispozici, pouzijte ramecek prvni desti¢ky. Nevyuzité stripy prvni desticky pak
uloZte ve skladovacim sacku volné.
« Zbytek nepouzité destiCky se susidlem vloZte do pfiloZzeného skladovaciho saéku a ulozte do
chladni¢ky pro dali pouziti; dbejte na to, aby desticka byla chranéna pfed vihkosti.
« Do jamek pfipravenych fadkd napipetujte po 0,2 ml sterilniho fyziologického roztoku a
ramecek s napipetovanymi fadky prekryjte vickem.
« Po cca 10 min je obsah jamek rozpus$tény a pfipraveny k testovani.
« 1 jamku zakapaného fadku ponechejte jako kontrolu negativni reakce.
« Zaznamenejte polohu jamky, do niz vloZite vzorek (napf. jamka A1, atd.), ev. ¢as, kdy jste vloZili
vzorek do jamky.
« Po vloZeni vzorku jamku zakapejte dvéma kapkami parafinového oleje; zabranite tak pfi-
padnému ovlivnéni reakci sousedicich s pozitivnim vzorkem tékavym amoniakem uvolnénym
pfi hydrolyze mocoviny.
« Ramecek s fadky zakryjte vickem a inkubuijte pfi teploté (+15 az +25) °C; reakci kontrolujte po
5-10 minutach, 30-60 minutach a 3-4 hodinach inkubace.
« Reakci odetitejte vizualné porovnanim na jamku zakapanou pouze fyziologickym roztokem
bez vzorku (negativni kontrola) a srovnanim s Gdaiji tabulky Interpretace reakce; vysledek zazna-
menejte pomoci symboli + a — do formulafe pro zaznam vysledku.
Poznamka:
Pripadné nerovnomérné rozloZeni substratu v jamce nema vliv na funkénost testu

Interpretace reakci:

Reakce Barevné vyjadreni
pozitivni cervené, oranzové
negativni Zluté

Vlastnosti soupravy:

Souprava byla testovana na souboru 244 vzork(, 87% bylo shodnych s histologickym nalezem,
13% se lisilo.

Likvidace odpadu:

« Po pouziti vioZte naockované fadky desti¢ky do nadoby pro infekéni material a autoklavujte
nebo znicte spalenim.

« Prazdné papirové obaly se predaji do sbéru k recyklaci.

Ochrana zdravi:
Komponenty soupravy neobsahuji nebezpec¢né latky.

Datum revize: 3.5.2018
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Pre mikrobiolégiu

C€ [wvo] URE-HPtest

Kat. ¢.: MLT00033

URE-HPtest je ur€eny na rychlu detekciu Helicobacter pylori na zaklade zistenia uredzovej aktivity
testovanej vzorky. Uredzovy test je umiestneny v jamkach delenej mikrotitracnej dosticky — jedna
obsahuje 12 riadkov po 8 jamkach a umoziuje tak vykonat az 96 vySetreni.

Suprava URE-HPtest obsahuje:

« Delena mikrotitracna dosti¢ka so susidlom, 3 ks
« Vietko

« Skladovaci sacok, 1 ks

« Protokoly na zaznam vysledkov, 12 ks

« Navod na pouzitie

Skladovanie, exspiracia:
URE-HPtest je potreba skladovat pri teplote (+2 az +8) °C. Exspiracia je vyznacena na kazdom
baleni.

PRACOVNY POSTUP
Upozornenie:
Suprava je uréena iba na profesionalné pouZzitie.

Potreby pre pracu so stpravou URE-HPtest:
« Skalpel
« Sterilny fyziologicky roztok
« Parafinovy olej sterilizovany, kat. €. MLT00042 - 750 stanoveni
« Dezinfekény roztok

DodrZujte zasady bezp
Pracovny postup:
« Otvorte aluminiovy sa€ok odstrihnutim tesne vedla zvaru a vyberte dostic¢ku.
« Pomocou skalpela odrezte prislusny pocet radov (stripov) dosti¢ky (kazdy riadok obsahuje
8 jamiek).
« Vlyrezané rady vyberte z dosticky, odstrarte ochrannu Al féliu a rady umiestnite do pripravené-
ho préazdneho ramika. V pripade, Ze so stupravou MIKROLATEST® pracujete prvy raz a prazdny
ramik nemate k dispozicii, pouzite ramik prvej dosticky. Nevyuzité stripy prvej dosti€ky potom
uloZte volne v skladovacom sacku.
« Zbytok dosticky so susidlom viozte do skladovacieho sa¢ka na uloZenie nezuzitkovanej do-
StiCky a ulozte do chladni¢ky na dalie pouzitie; dbajte na to, aby dosticka bola chranena pred
vlhkostou.
« Do jamiek pripravenych riadkov napipetujte po 0,2 ml sterilného fyziologického roztoku a ramik
s napipetovanymi riadkami prekryte vieGkom.
« Po cca 10 min. je obsah jamiek rozpusteny a pripraveny na testovanie.
« 1 jamku zakvapkaného riadka ponechajte ako kontrolu negativnej reakcie.
« Zaznamenajte polohu jamky, do ktorej vloZite vzorku (napr. jamka A1, atd.), ev. ¢as, kedy ste
vlozili vzorku do jamky.
« Po vlozeni vzorky jamku zakvapkajte dvomi kvapkami parafinového oleja; zabranite tak pri-
padnému ovplyvneniu reakcii v susednych jamkach prchavym amoniakom uvolnenym pri
hydrolyze mocoviny.
« Ramik s riadkami zakryjte vie¢kom a inkubujte pfi teplote (+15 az +25) °C; reakci kontrolujte
po 5-10 minatach, 30-60 minutach a 3-4 hodinach inkubacii.
« Reakciu precitajte vizualne porovnanim s jamkou zakvapkanu iba fyzilogickym roztokom bez
vzoriek (negativna kontrola) a porovnanim s Udajmi tabulky Interpretacia reakcie; vysledok za-
znamenajte pomocou symbolov + a — do formuldra na zaznam vysledkov.
Poznamka:
Pripadné nerovnomerné rozloZenie substratu v jamke nema vplyv na funkénost testu.
Interpretécia reakcii:

P

i prdce s il ym materialom!

Reakcia Sfarbenie
pozitivha céervené, oranzové
negativna zlté

Viastnosti supravy:
Suprava bola testovana na subore 244 vzorkov, 87% bolo zhodnych s histologickym nalezom,
13% sa lisilo.

Likvidacia odpadov:

« Po pouziti vlozte naockované riadky dosticky do nadoby na infekény material a autoklavujte
alebo zniéte spalenim

« Prazdne papierové obaly dajte do sberu k recyklacii

Ochrana zdravia:

Komponenty stpravy neobsahuju nebezpecné latky. Datum revizie: 3.5.2018
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For microbiology

C€ [vo] URE-HPtest

Cat. No.: MLT00033

URE-HPtest is intended for rapid detection of Helicobacter pylori on the basis of urease
activity of tested sample. URE-HPtest is placed in divided microwell plate. One plate, con-
taining 12 rows with 8 wells, enables up to 96 determinations.

Composition of the URE-HPtest kit:

« Divided microtitration plates with dessicant, 3 pieces
« Lid

« Storage bag

* 12 report sheets

« Instruction

Storage, expiration:
The URE-HPtest should be stored in a refrigerator at (+2 to +8) °C until the expiry date
indicated on the package.

OPERATING PROCEDURE
Caution:
For professional use only.

Required material:
« Scalpel
« Sterile saline
« Paraffin oil, sterilized, Cat. No. MLT00042 - 750 determinations
« Desinfection
Observe the principles for working with infectious material!
Operating procedure:
« Open the aluminium sachet close to the weld and take out the plate
« Cut off required number of strips from plate
« Remove the adhesive tape from individual strips and insert them into prepared frame.
In case, that you work with MIKROLATEST® kit for the first time and an empty frame is not
available, use the frame of the first plate. The unused strips of the first plate put into the
storage bag freely.
« Put the rest of the plate with desiccant to the storage bag and store it in a refrigerator for
further use; protect it from humidity.
« Dispense 0.2 ml of sterile saline into prepared wells and cover the frame with a lid.
« Put remaining strips of microwells into refrigerator for further use.
« After about 10 min. it is prepared for testing.
« Leave one well as a negative control.
« Mark the position of microwell (e.g. well No. A1) and time when you inserted the sample
into well.
« After inserting of sample overlay the well with two drops of paraffin oil; this prevents the
influence of volatile ammonia released during urea hydrolysis in adjacent wells.
« Cover the frame with a lid and incubate at (+15 to +25) °C.
« Record the reaction after 5-10 min., 30-60 min. and 3-4 hours of incubation.
« Compare the reaction with a negative control and with a table “Interpretation of reaction”.
« Record the results into report sheet.

Note:
Any uneven distribution of substrate in the well does not affect the functionality of the test.
Interpretation of reaction:

Reaction Colour
positive red, orange
negative yellow

Performance:

The kit was tested on a set of 244 samples.

The determination of 87% was identical with the histological examination,13% of the deter-
minations were different.

Disposal of used material:
« After use, all strips must be autoclaved or incinerated.
« Put paper packaging waste to recycling.

Health protection:
Components of the kit do not contain any dangerous substances.

Date of revision: 3.5.2018

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com

M/P1/030/18/P
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Hom. Homep: MLT00033 [na mukpo6uonorum
URE-HPTecT npeaHasHayeH ans 6bicTpoit uaeHTudukaumm Helicobacter pylori B 6uonTate Ha
OCHOBE OMnpeAerneHnsl ypeasHoii akTUBHOCTU. TeCT Ha ypeasy pasMelLieH B siueiikax 96-Tu JyHOUHbIX
MWKPOTUTPOBAbHBIX MAACTUHOK (12 BepTUKarbHbIX OOHOPSIAHBLIX CTPUNoB no 8 siyeek). HaGop
COAEPXMUT 3 NNAcTUHKW 1 No3BonsieT nposecTu 288 (96x3) onpeaeneHuii.

IMpuHyun delicmeusi:

XapakTepHbIM CBOMCTBOM H. pylori sBnsieTca BhlpaXeHHas ypeasHas akTUBHOCTL Ypeasa GakTepuit
MMAPONU3YeT MOYEBWHY, COAEPXKALLYIOCH B NyHKaX.

Ha6op URE-HPmecm codepxum:

* 3 MUKPOTUTPOBArbHbIE CTPUNMMPOBAHHbIE MNACTUHKM C cUnKarenem

* Kpbiwka

+ MakeT AN XpaHeHNs YaCTUYHO MCMOMb30BAHHON MNACTUHKM

+ 12 6naHKoB ANs perncTpauny pe3ynsratos

* WHCTpykumio Ans nonb3oBartens

Xp CpOK 200 :

B xonogunbHuke npu Temneparype ot +2 go +8 °C. Cpok rofHOCTU yKasaH Ha KaXAoi yrnakoBke.

METOAQNKA NOCTAHOBKU TECTA

C€ [vo] URE-HPTecT

lMpedynpexdeHue:

HaGop npegHasHaueH TONbKO ANsi KBANMMULMPOBAHHOTO WCMOMNb30BaHUSI B MUKPOGMOMOrM4eckom

na6opatopum.

Mamepuanebi:

« Ckanbnenb

* CTepurnbHbIf (hM3NONOrMYECKUiA pacTBop

« MapaduHoBoe macno ctepunbHoe, Kat. Homep: MLT00042 - 750 onpenenexuii

«  [e3nHduumpyoLmin pactsop
H 3 6103, "

¢ uHgpeky ™ om!
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+ OTKpoWTe anioM1HUEBYIO YNaKOBKY BAOMb CBAPHOTO LWBA W AOCTaHbTE MNACTUHKY U3 anioMuH1e-
BOTO NakeTa.

« Ckanbnenem OTpeXbTE OT MNACTUHKU HeOBX0AMMOE KONMYECTBO CTPUMOB (1 CTpUN CoaepXuUT
8 Aveek).

« CHUMUTE aaresnBHyto NNeHKY C MHAMBUAYANbHBLIX CTPUMOB U MOMECTUTE UX B MOATOTOBNEHHYHO
pamky. B Tom cnydyae, ecnu Bbl pabotaeTte ¢ Habopom Mukpo-fla-TecT® Bnepsble, U y Bac HeT
cBOGOAHON pamKW, WCMOMb3yWTE pamKy NEpBOi MNAcTWHKW. HeucnonbaoBaHHble CTpUMbl U3
NepBOii NNACTUHKN NOMECTUTE B NAKET ANS XPaHEHUS HEUCMONb30BaHHbIX MNACTUHOK.

+ OcTaToK He MCNoNb30BaHHLIX CTPUMOB C CUNMKareneM NoMecTuTe B arloMUHUEBbIV NakeT Ans
XPaHEHUst YaCTUYHO MCMOMNbL30BaHHON NNACTUHKMA W NOMOXNTE B XONOAWMLHUK ANS NocneaAytoLero
MCMOMb30BaHNS; NNACTUHKY HEOGXOAMMO NpeoXpaHATL OT BNaru.

* B si4eiikv NOArOTOBMEHHbIX CTPUMOB 3akanaite rno 0,2 Mn CTepuribHOro M3MONOMMHECKOro pacTeopa 1
3aKPOITE KPbILLIKOW.

* Yepes 10 MuH (Bpems Heobxoaumoe AnNs pacTBopeHusi cybcTpaTta) MOXHO NpoBOAUTH
onpezneneHue.

«  OpfHy siveliKy UCTIONb3yNTe Kak HeraTuBHbIN KOHTpoOnb (6e3 fobaenexusi GuonTtara).

« 3anuwuTe nNos3vuMIo sHEiku, B KoTopyto fobasnsieTe 6uonTat (Hanp. sueiika A1) n Bpems
nobaenexus 6uonTtarta.

+ HemepaneHHo nocne nomelleHust o6pasLioB B MyHKU CBEPXY HAHECTV [Be Kannn napacuHoro
macna (cm Mpumeyanue).

« BakponTe pamKy Co CTpUNamu KpbILLKOW U MHKYBupyiTe npu (+15 go +25) °C; yueT pesynstata
nposoauTe Yyepe3d 5-10 muH, 30-60 MuH 1 3-4 yaca.

« lpu oueHke pesynbTaTa nonb3yitech Tabnuuen «MHTepnpeTaums peakumity 1 CpaBHEHNEM C
SIYeKoi HeraTMBHOTO KOHTPOSS.

Mpumeyanue: B cnyyae aHanmaa Heckonbkux G1onTaToB foGaBneHe napadMHOBOro Macna B NyHKu
NpefoTBpaLLaeT BIUSHUE Ha COCEHME NHKN aMMIaKa, KOTOPbIii BbIAENSIETCS Npy rpOoNi3e MOYEBMUHI
B ITyHKaX C MOMNOXUTENbHbIM PE3yNLTaTOM, U MO3BOMSIET U3BEXaTh NOKHOMONOKUTENBHBLIX PE3YNLTaToB.
Mpumeyanue:

HepaBHOMepHOe pacrpeaerneHyie cybeTpara B NyHKe He BNVSIET Ha (PYHKLIMOHANBHOCTb TecTa.

U

Peakuus OkpawmBaHue
nonoxurenbHas opaHxeBoe
HeraTuBHas xenrtoe
Ceolicmea:

HaGop 6bin TecTupoBaH Ha 244 obpasuax: 87% COOTBETCTBOBANO MCTONOMMYECKOMY aHanuay,
13% oTnnyanocsk.

Jlukeudayus nnacmMuHoK:

« Mcnonb3oBaHHble CTPUMbI aBTOKNABUPYIOTCS

« BymaxHyto ynakoBky caaiite B Makynartypy

Mepbl npedocmopomﬂocmu: KomnoHeHTbI Ha6opa He coaepXat onacHbIX BeLWwecTB.

[ata npoBeaeHusi koHTpons: 3. 5. 2018

C€ [vo] URE-HPtest

Nr kat.: MLT00033 Do celéw mikrobiologicznych
URE-HPtest przeznaczony jest do szybkiego wykrywania Helicobacter pylori na podstawie
stwierdzenia aktywnosci ureazowej badanej probki. Test ureazowy umieszczony jest w studzi-
enkach dzielonej ptytki do mikromiareczkowania — jedna ptytka zawiera 12 rzedéw, kazdy rzad
zawiera 8 studzienek, co umozliwia przeprowadzenie 96 oznaczen przy pomocy jednej ptytki.
Zestaw URE-HPtest zawiera:
« 3 dzielone ptytki do mikromiareczkowania z wysuszaczem
* Pokrywe
« Torebke (1szt.) przeznaczong do utozenia niezuzytej reszty ptytki
« Formularze do zapisywania wynikéw, 12 szt.
« Instrukcje obstugi
Przechowywanie, termin waznosci:
URE-HPtest nalezy przechowywaé w temperaturze +2 do +8 °C. Termin waznosci podany jest
na kazdym opakowaniu.
SPOSOB POSTEPOWANIA

Uwaga:
Zestaw przeznaczony jest wytgcznie do profesjonalnego zastosowania.
Materialy potrzebne do wykonania testu:
« Skalpel
« Sterylny roztwor soli fizjologicznej
« Olej parafinowy, sterylny, nr kat. MLTO0042 - 750 oznaczen/1 op.
« Roztwoér dezynfekcyjny

Przestrzegaj zasad pracy z materialem zakaznym!
Sposob postepowania:
« Otworzy¢ ALU torebke poprzez odcigcie brzegu torebki obok miejsca spawu oraz wyja¢ ptytke.
« Przy pomocy skalpela nalezy odcig¢ odpowiednia ilo$¢ paskéw plytki, zgodnie z ilo$cig badanych
szczepow (1 rzad, tj. 8 studzienek).
« Odciete paski nalezy wyja¢ z panelu, zdjg¢ ochronng ALU folig, paski wiozy¢ do pustej ramki.
W przypadku pracy z zestawem MIKROLATEST® po raz pierwszy i niedysponowaniem wolng
ramka, nalezy wyja¢ niezuzyte studzienki z pierwszej petnej ramki, utozy¢ luzem w torebce do
przechowywania a ramke tej pierwszej ptytki wykorzysta¢ do inkubacji.
« Reszte niezuzytej ptytki z wysuszaczem witozy¢ do dotgczonej ALU torebki przeznaczonej do
wiozenia niezuzytej plytki i cato$¢ nastepnie wiozy¢ do lodéwki do kolejnego uzycia; plytke nalezy
chroni¢ przed wilgocia.
« Do studzienek w przygotowanych rzedach zakropi¢ po 0,2 ml sterylnego roztworu soli fizjologicznej,
ramke z paskami po zakropleniu nalezy nakry¢ pokrywa.
« Po ok. 10 minutach zawarto$¢ studzienek rozpuszcza sig i jest przygotowana do przeprowadzenia
testu.
« 1 studzienke zakroplonego rzedu nalezy zostawi¢ jako kontrolg ujemna.
« Nalezy zanotowa¢ pozycje studzienki, do ktérej wiozono prébke materiatu (np. (A1, itd.), ewentual-
nie czas wtozenia materiatu do studzienki.
« Po wiozeniu do studzienki badanej probki nalezy studzienke zakropi¢ 2 kroplami oleju parafinowe-
go, zeby zapobiec ewentualnemu wptywaniu na przebieg reakcji ulatniajgcego sie z sgsiadujgcych
studzienek amoniaku. Amoniak uwalnia sig¢ w przypadku dodatniego wyniku reakcji podczas hydro-
lizy mocznika.
« Ramke z paskami nalezy nakry¢ pokrywa a nastepnie inkubowa¢ w temp. od 15 do 25 °C, reakcje
nalezy sprawdzac po uptywie 5-10 minut, 30-60 minut, oraz po 3-4 godzinach inkubacii.
« Reakcje nalezy odczyta¢ wizualnie poréwnujgc zabarwienie ze studzienkg zawierajaca tylko roztwor
soli fizjologicznej (kontrola ujemna) oraz poréwnujgc zabarwienie z tabelg Interpretacja reakcji; wynik
nalezy zanotowa¢ przy pomocy symboli + lub — do formularza do zapisywania wynikéw.
Uwaga:
Ewentualne nieréwnomierne rozmieszczenie substratu w studzience nie ma wptywu na dziatanie
testu.

Interpretacja reakcji:

Reakcja Zabarwienie
Dodatnia czerwone, pomaranczowe
Ujemna z6ite

Wiasciwosci zestawu:
Zestaw zostat przetestowany z pomocg 244 probek.
87% wykazato zgodno$¢ z wynikiem histologicznym, 13% réznito sie.
Usuwanie wykorzystanych materiatéw:
« Wykorzystang ptytke wtozy¢ do pojemnika przeznaczonego dla materiatdw zakaznych, nastepnie
autoklawowac lub spali¢.
« Opakowania papierowe nalezy przekazac¢ do recyklingu.
Ochrona zdrowia:
Sktadniki zestawu nie zawierajg substancji niebezpiecznych.
Producent: Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 BRNO, REPUBLIKA CZESKA
Przedstawicielstwo w Polsce: ERBA POLSKA Sp. z 0.0., ul. SW. FILIPA 23/4, KRAKOW, 31-150,
Polska, tel. kom. +48 510 251 115, e-mail: d.tvrdon@erbamannheim.com, diagnostics@erbamann-
heim.com, www.erbalachema.com

Data rewizji: 3.5.2018

POUZITE SYMBOLY

USED SYMBOLS
NCNONH3YEMbIE CUMBOIJbI
UZYTE SYMBOLE

Katalogové &islo
Katalégové ¢islo
Catalogue number
Homep kaTtanora
Numer Katalogowy

Cislo garze
Lot number

Homep napTtum
Numer Partii

In vitro diagnostikum

In vitro diagnostics

WH BUTpO AnarHoctuka
Urzadzenie Diagnostyczne in Vitro

Teplota skladovani
Teplota skladovania
Storage temperature
Temnepatypa xpaHeHua
Temperatury Graniczne

Vyrobca
Manufacturer
MpoussoguTens
Producent

Datum expirace
Datum expiracie
Expiry date

Cpok rogHocTn
Termin Waznosci

Ctéte navod k pouziti
Citajte navod k pouzitiu
See instruction for use

Mepep ncnonb3oBaHnem
BHumMaTenbHo ndyyaiite MHCTPYKLUUIO

Patrz: Instrukcja Uzycia

HaumnoHanbHbIN 3Hak
& COOTBETCTBUSA ANt YKpauHbl

I Vyrobce

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com
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