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Cat. No. Product Name | Packaging (Content)

<Erba,
Baleni

Kat. €. Nazev

EHL00042 | Erba Clean |

EHL00042 | Erba Clean |

6 x 50 mL, instruction for use
ED C€
INTENDED USE

Erba Clean | is the washing solution for hydraulic system of automatic
coagulation analyser ECL 760 and EC 90 instrument intended for in vitro
diagnostics. For professional use in clinical laboratory only.

PRINCIPLE

Erba Clean | is an alkaline solution that effectively cleans and stabilizes flow
parts of the analyser. Provides clean environment and defends contamina-
tion of samples.

DESCRIPTION AND COMPOSITION
Active Ingredients: Sodium Hypochlorite 1 %

PREPARATION
Ready to use. Avoid contamination.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
Coagulation Analyser ECL 760, Cat. No. INS00070
EC 90 analyser, Cat. No. INS00079

STABILITY AND STORAGE

Store the solution in a dark place at 2—-8 °C (do not freeze).

Before use, keep the solution at room temperature for at least 2 hours.
The solution is stable till the expiry date mentioned on the label.

The solution is stable for 1 month after opening the bottle.

Keep the bottle tightly closed and store the solution in the original bottle.

ASSAY PROCEDURE
The Erba Clean | should be used in accordance with the instructions in user
manual of full automated analyser ECL 760.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally
educated person.

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC)
No 1272/2008

UFI: TU4W-5JGP-1E72-0XK4

Warning

Contains: Sodium hypochlorite

Hazard statement:

H315 Causes skin irritation.

H319 Causes serious eye irritation.

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Precautionary statement:

P273 Avoid release to the environment.

P280 Wear protective gloves / protective clothing / eye protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several mi-
nutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY

Catalogue number LOT Lot number
Katalogové ¢islo Cislo arze
In vitro diagnostic

medical device Manufacturer
Diagnosticky zdravotnicky Vyrobce

prostiedek in vitro

6 x 50 ml, navod k pouziti
&3 C€
UCEL POUZITI

Erba Clean | je myci roztok pro hydraulicky systém automatického koagu-
la¢niho analyzatoru ECL 760 a pristoje EC 90 uréené pro in vitro diagnos-
tiku. Pouze pro odborné pouziti v klinické laboratofi.

PRINCIP
Erba Clean | je zasadity roztok, ktery efektivné Cisti a stabilizuje prutokové
Gasti pristroje. Poskytuje Cisté prostfedi a zabranuje kontaminaci vzorku.

SLOZENI
Aktivni slozka: Chlornan sodny 1 %

PRIPRAVA
Roztok je pfipraveny k pouziti. Zabrarite kontaminaci.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI BALENI
Koagula¢ni analyzator Erba ECL 760, Kat. ¢. INS00070
Analyzator EC 90, kat. €. INS00079

STABILITA A SKLADOVANI

Roztok se uchovava pfi teploté 2—8 °C na tmavém misté (nezamrazovat).
PFed pouzitim vytemperuijte roztok na laboratorni teplotu po dobu nejméné
2 hodiny.

Roztok je stabilni do data uvedeném na Stitku.

Po otevfeni je staly po dobu 1 mésice.

Roztok uchovavejte v dobfe uzavieném pavodnim obalu.

POSTUP MERENI

Podrobné pokyny k pouziti rozoku naleznete v uzivatelském manualu piné
automatického analyzatoru ECL 760.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou
osobou.

Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto
prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci a statni autorité.
Identifikace nebezpecnosti v _souladu s narizenim (ES)
€. 1272/2008.

UFI: TU4W-5JGP-1E72-0XK4

Varovani

Obsahuje: Chlornan sodny.

Standardni véty o nebezpecnosti:

H315 Drazdi kzi.

H319 Zpusobuje vazné podrazdéni odi.

H412 Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi tginky.

Pokyny pro bezpecné zachazeni:

P273 Zabrarite Uniku do prostredi.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle.
P302+P352 PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnoZstvim vody.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatmé proplachuj-
te vodou. Vyjméte kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout
snadno. PokraCujte ve vyplachovani.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialG musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

Consult instructions for use
Ctéte navod k pouziti

Content
CONT Obsah

Expiry date
Datum exspirace

/ﬂf Temperature limit
Omezeni teploty

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

COAG/IFU/018/25/C Date of revision/Datum revize: 29. 5. 2025
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Kat. €. Nazov Balenie

No. de cat. | Nombre del producto | Embalaje (contenido)

EHL00042 | Erba Clean |

EHL00042 | Erba Clean |

6 x 50 ml, navod na pouzitie
€ C€
UCEL POUZITIA

Erba Clean | je cistiaci roztok na hydraulicky systém automatického ko-
agulaéného analyzatora ECL 760 a pristroja EC 90 uréenych na in vitro
diagnostiku. Iba na odborné pouZzitie v klinickych laboratériach.

PRINCIP
Erba Clean | je zasadity roztok, ktory efektivne Cisti a udrzuje prietokové Casti
pristroja. Zabezpecuje Cisté prostredie a zabrariuje kontaminacii vzoriek.

ZLOZENIE
Aktivna zlozka: Chlérnan sodny 1 %

PRIPRAVA

Roztok je pripraveny na pouzitie. Zabrarte kontaminacii.
POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU BALENIA
Koagulaény analyzator Erba ECL 760, kat. €. INS00070;

Analyzator EC 90, kat. ¢. INS00079

STABILITA A SKLADOVANIE

Roztok uchovavajte na tmavom mieste pri teplote 2—8 °C (nezmrazovat).
Pred pouZitim roztok temperujte na laboratérnu teplotu aspon 2 hodiny.
Roztok je stabilny do datumu exspiracie uvedenom na obale.

Po otvoreni je rozok stabilny 1 mesiac.

Roztok uchovavajte v dobre uzavretom pévodnom obale.

POSTUP MERANIA

Roztok Erba Clean | by sa mal pouzivat v stulade s pokynmi uvedenymi
v navode automatického analyzatora ECL 760.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE
Urcené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou
osobou. Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doSlo v suvislosti s tymto
prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi a prisluSnému organu krajiny,
v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC)
€. 1272/2008

UFI: TU4W-5JGP-1E72-0XK4

Pozor
Obsahuje: chlérnan sodny
Vystrazné upozornenie:
H315 Drazdi kozu.
H319 Spobsobuje vazne podrazdenie o¢i.
H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi Gginkami.
Bezpecnostné upozornenie:
P273 Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoz-
stvom vody.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt ich opatrne vy-
plachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite
ich. Pokracujte vo vyplachovani.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v sulade s miest-
nymi predpismi.

POUZITE SYMBOLY / SIMBOLOS UTILIZADOS

Katalégové ¢islo LOT Cislo $arze
Numero de catalogo Numero de lote
Diagnosticky zdravotnicky i

prostriedok in vitro Vyrobca
Dispositivo médico Fabricante

para diagnéstico in vitro

/ﬂ/ Obmedzenie teploty

6 x 50 ml, instrucciones de uso
S C€
USO PREVISTO

Erba Clean | es la solucién de lavado para el sistema hidraulico de los
analizadores automaticos de coagulacién ECL 760 y EC 90 destinados
al diagnéstico in vitro. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

PRINCIPIO

Erba Clean | es una solucion alcalina que limpia y estabiliza eficazmente las
piezas de flujo del analizador. Proporciona un entorno limpio y defiende de
la contaminacion de las muestras.

DESCRIPCION Y COMPOSICION
Ingredientes activos: Hipoclorito de sédio 1 %

PREPARACION
Listo para usar. Evite la contaminacion.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL
APARATO

Analizador de coagulacién ECL 760, No. de cat. INS00070

Analizador EC 90, No. de cat. INS00079

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Conserve la solucion en un lugar oscuro a 2-8 °C (no congele).

Antes de utilizarlo, mantenga la solucién a temperatura ambiente durante
al menos 2 horas. La solucion es estable hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta.

La solucién es estable durante 1 mes después de abrir el frasco.
Mantenga el frasco bien cerrado y guarde la solucién en el frasco original.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
El Erba Clean | debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones del manual
de usuario del analizador totalmente automatizado ECL 760.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titula-
da y educada profesionalmente. Cualquier incidente grave que se haya
producido en relacion con el producto debera comunicarse al fabricante
y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento
(CE) n.” 1272/2008

UFI: TU4W-5JGP-1E72-0XK4

Atencion
Contiene: Hipoclorito de sodio
Declaracion de peligro:
H315 Provoca irritacion cutanea.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Consejo de prudencia:
P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abun-
dante agua.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: En-
juagar con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facili-
dad. Proseguir con el lavado.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

[:]1] Citajte navod k pouZitiu
Consulte las instrucciones de uso

Obsah
CONT Contenido

Datum exspiracie
Fecha de caducidad

Limite de temperatura

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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Kat. Homep | HasBa ®dacyBaHHsA Cat. N° Nom du produit Emballage (contenu)
EHL00042 | Erba Clean | 6 x 50 mn EHL00042 | Erba Clean | 6 x 50 ml, mode d’emploi
HaujioHanbHui 3Hak
{? BignoBigHoCTi Ans YkpaiHu c E ( €
3ACTOCYBAHHA UTILISATION PREVUE
Erba Clean | - npomuBatounin posunMH Ans rigpaenivyHoi cuctemn  Erba Clean | est la solution de lavage pour le systéme hydraulique des

aBToMaTtu4yHoro koaryrnometrpa ECL 760 npusHadeHun anst AiarHoCTUKK
in vitro. Tinbkn AN NpodecinHOro BUKOPUCTaHHS B KIiHiYHin naboparopii.

nPUHUMN

Erba Clean | - ue ny>xHuin po3ymH, Skuii epeKTMBHO ounae Ta crabinisye
MPOTOYHI YacTMHM aHanisatopa. 3abesnevye uncTe cepedoBulle Ta
3axuLLae 3pasku Bif 3abpyaHEHHS.

CKJ1AQ PEACEHTIB
AKTUBHUIA KOMMOHEHT: HaTpito rinoxnoput 1 %

NMPUrOTYBAHHSA PEAFEHTIB
PeareHT rotoBuin 4O BUKOPUCTaHHS. YHUKaNTe 3abpyaHEHHS.

MATEPIAJ, AKMA HE NMOCTAYAETLCSA 3 PO3UMHOM
AsTomaTnyHuI koarynometp ECL 760, kat. Ne INS00070

3BEPIFAHHA | CTABIJIbHICTb

36epiratn y 3aTteMHeHOMY MicLi 3a Temnepatypu Big 2 no 8 °C (He
3amopoxyBaTu). [lepeg BMKOPUCTaHHSIM [OBECTM A0  KiMHATHOI
TemnepaTtypu yNpoAOBX LUOHauMeHLwwe 2 roguH. Hesigkputuii peareHT
€ CTabinbHMM [0 BWYeprnaHHS BKa3aHOrO Ha NakyBaHHi TepMiHy
npuaaTHocTi. [icns BigKpUTTS peareHT € cTabinbHUM ynpodosx 1 micaus.
TpvmariTe NASALWKY LUiNbHO 3aKpPUTOHO Ta 36epiraTe po34nH B OpUriHanbHin
nnswi.

MPOLIEAYPA 3ACTOCYBAHHA

Erba Clean | cnig BukopucToByBaTH BigMoBigHO A0 pekoMeHAaL|in, BYKageHnx
y NOCIBHMKY KOpMCTYyBa4a aBToMaTM4HOro aHanizatopa ECL 760.

MOMNEPEMKEHHSA |1 3AX0OU BE3MNEKU

Ons  piarHoctukv in vitro. NS BUKOPUCT@HHS YNOBHOBAXEHOK Ta
npodecinHo ocBiYeHow ocoboto. Mpo Oyab-aKniA Cepro3HUIN IHUMAEHT,
SIKUIA CTaBCsl 3 PO3YMHOM, HEOOXiZAHO NOBIZOMUTU BUPOBHMKA | KOMNETEHTHI
opraHu, YreHOM sIKMX € KOpUCTyBady Ta/abo nauieHT.

InpeHTudpikauia sarpo3 BignoBigHO no PernameHTr
Ne 1272/2008

UFI: TU4W-5JGP-1E72-0XK4

€C

YBara
MictuTb: HaTpito rinoxnoput
Mo3Ha4ykn Hebe3neku:
H315 CnpuunHsie nogpasHeHHs! LWKipn.
H319 CnpuymHsie cunbHe NoApPa3HEHHS O4eN.
H412 Wkianneo 4ns opraxiamis BOAHOMO cepefoBuLLa 3 LOBFOCTPOKOBUMU
Hacnigkamu.
3axoau 6e3neku:
P273 YHukaTtu BUBINbHEHHS Y AOBKINMS.
P280 HapsarHyTv 3axvCHi pyKaBUYKW/3aXMCHUI OASAT/3aXNCT O4eN.
P302+P352 Y PA3I MOTPAMNAHHA HA LUKIPY: MNMpomMutn Benukoto
KinbKOCTI BOAM .
P305+P351+P338 Y PA3I NMOTPAIMJIAHHA B O4Il: O6epexHo npomuTn
BOAOIO NPOTArOM AEKiNbKOX XBUIMH. 3HATU KOHTaKTHI MiH3W, SIKLWO BOHU
BMKOPUCTOBYIOTBCS Ta NErko 3HiMatoTbest. [poaoBXKUTY NPOMUBAHHS.

MOBOMXKEHHA 3 BIAXOOAMMU
3BepHITbCS 4O BMMOT MICLLEBOrO 3aKOHOAABCTBA.

UA YnoBHOBaXXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

BUKOPUCTAHI MO3HAYKWN / SYMBOLES UTILISES
LoT

VD

KatanoxHun Homep
Numéro de catalogue

Howmep naprii
Numeéro de lot
In vitro piarHocTuKa

Dispositif médical
de diagnostic in vitro

BupobHuk
Fabricant

ot

analyseurs automatiques de coagulation ECL 760 et EC 90 destinés au dia-
gnostic in vitro. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

PRINCIPE

Erba Clean | est une solution alcaline qui nettoie et stabilise efficacement
les piéces de I'analyseur. Assure un environnement propre et empéche la
contamination des échantillons.

DESCRIPTION ET COMPOSITION
Ingrédients actifs: Hypochlorite de sodium 1 %

PREPARATION
Prét a 'emploi. Evitez la contamination.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC L’APPA-
REIL

Analyseur de coagulation ECL 760, Cat. N° INS00070

Analyseur EC 90, Cat. N° INS00079

STABILITE ET STOCKAGE

Conservez la solution a I'abri de la lumiére, a une température comprise
entre 2 et 8 °C (ne pas congeler).

Avant toute utilisation, laissez la solution a température ambiante pendant
au moins 2 heures. La solution est stable jusqu’a la date de péremption
mentionnée sur I'étiquette.

La solution est stable pendant 1 mois aprés ouverture du flacon.
Maintenez le flacon hermétiquement fermé et conservez la solution dans
le flacon d’origine.

PROCEDURE D’ESSAI

L'Erba Clean | doit étre utilisé conformément aux instructions du manuel
d'utilisation de 'analyseur automatique ECL 760.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et profe-
ssionnellement formée. Tout incident grave lié au dispositif est signalé au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisa-
teur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au reglement

(CE) n° 1272/2008
UFI: TU4W-5JGP-1E72-0XK4

Attention
Contient: hypochlorite de sodium
Mentions de danger:
H315 Provoque une irritation cutanée.
H319 Provoque une sévere irritation des yeux.
H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes
a long terme.
Conseils de prudence:
P273 Eviter le rejet dans 'environnement.
P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équi-
pement de protection des yeux.
P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abonda-
mment a I'eau.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer
avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de
contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Mepen BUKOPUCTaHHSIM YBaXKHO
BMBYITb IHCTPYKLIitO

[ :I Consulter la notice d'utilisation
CON T Bmict
Contenu

TepMmiH npuaaTHoCTi
Date d'expiration

Temnepatypa 36epiraHHs
Limites de température

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

COAG/IFU/018/25/C [Hama nposedeHHsi koumporno/Date de révision: 29. 5. 2025



Erba Clean |

N° de cat. | Nome do produto Embalagem (contetdo)
EHL00042 |Erba Clean | 6 x 50 ml, instrucdes de utilizacdo

C€ [ivo]

UTILIZAGAO PREVISTA

Erba Clean | é a solugédo de lavagem para o sistema hidraulico do analisa-
dor automatico de coagulagéo ECL 760 e do instrumento EC 90 destinado
ao diagnostico in vitro. Apenas para utilizagdo profissional em laboratérios
clinicos.

PRINCIiPIO

Erba Clean | ¢ uma solugao alcalina que limpa e estabiliza eficazmente as
pecas de fluxo do analisador. Proporciona um ambiente limpo e defende
a contaminagao das amostras.

DESCRIGCAO E COMPOSIGCAO
Ingredientes activos: Hipoclorito de sédio 1 %

PREPARACAO
Pronto a utilizar. Evite a contaminag&o.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
Analisador de coagulagédo ECL 760, N° de cat. INS00070
Analisador EC 90, N° de cat. INS00079

ESTABILIDADE E CONSERVACAO

Armazene a solugdo num local escuro a 2-8 °C (Nao congele).

Antes de utilizar, deixe a solugdo a temperatura ambiente durante pelo menos
2 horas. A solugéo é estavel até a data de expiragdo mencionada no rétulo.

A solucdo é estavel durante 1 més apds a abertura do frasco.

Mantenha o frasco bem fechado e armazene a solugéo no frasco original.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
O Erba Clean | deve ser utilizado de acordo com as instrugées do manual
do utilizador do analisador totalmente automatizado ECL 760.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. A manusear por uma pessoa ha-
bilitada e com formagéo profissional. Qualquer incidente grave relacio-
nado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta
estabelecido.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento
(CE) n.” 1272/2008

UFI: TU4W-5JGP-1E72-0XK4

Atencao

Contém: hipoclorito de sédio

Adverténcia de perigo:

H315 Provoca irritagéo cutanea.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
Recomendacao de prudéncia:

P273 Evitar a libertagéo para o ambiente.

P280 Usar luvas de protegao/vestuario de protegao/protecao ocular.
P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundan-
temente com agua.

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:
enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar
lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

SiMBOLOS USADOS

Numero de catalogo Numero de lote g Data de validade

Diagnéstico in vitro u Fabricante /ﬂ/ Temperatura de armazenamento

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

rba’

[:E] Veja as instrucdes de uso
CONT/| contetdo

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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