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Opti-sol XL 1500

Cleaner Cistici roztok
Cat. No. Product Name Packaging (Content) Kat. é. Nazev Baleni
REG00055 Opti-sol XL 1500 1 x 400 mL, Instruction for use, RFID tag REG00055 Opti-sol XL 1500 1 % 400 ml, navod k pouziti, RFID tag
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Opti-sol XL 1500 is the cleaning solution that reduces the surface tension of the depo-
sited sediment particles and prevents the microbial growth in cuvettes and hydraulic
system of automatic urine analyzer LAURA XL intended for in vitro diagnostics. For pro-
fessional use at clinical laboratories only.

PRINCIPLE

The performance of analyser LAURA XL depends on stabilization and cleanest puri-
ty of optical and flow parts. Opti-sol XL 1500 solution contains additives which stabi-
lize optical and fluidic parts and provides clean environment in the system.

DESCRIPTION AND COMPOSITION
Wetting agents, emulsifires, complexing agents, remaining substances 70 %
Tripotassium orthophosphate 30 %

WORKING SOLUTION PREPARATION

The content of the bottle of Opti-sol XL 1500 dilute in 10 litres of purified water
(400 mL of Opti-sol XL 1500 + 9600 ml of water) into provided tank and attach to
LAURA XL analyser.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
LAURA XL automatic urine analyser, Cat. No. INS00065

STABILITY AND STORAGE

The cleaning solution is stable till the expiry date mentioned on the label. The cleaning
solution should be stored in tightly closed original packaging in a dry and dark place at
a temperature 2-25 °C.

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: 92FW-WWNP-YJ5M-VCKU

£

Warning
Contains: Tripotassium orthophosphate, potassium hydroxide
Hazard statement:
H290 May be corrosive to metals.
H315 Causes skin irritation.
H318 Causes serious eye damage.
H335 May cause respiratory irritation.
H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.
Precautionary statement:
P261 Avoid breathing mist/vapours/spray.
P264 Wash hands and exposed parts of the body thoroughly after handling.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P312 Call a POISON CENTER/doctor if you feel unwell.
Contains: 15 — <30 % phosphates, <5 % anionic surfactants, <5 % non-ionic
surfactants

Working solution:
Working solution is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY

) C€
UCEL POUZITI

Opti-sol XL 1500 je Cistici roztok pro sniZzeni povrchového napéti usazenych ¢astic a
zaroven zamezuje mikrobidlnimu ristu v kyvetach a hydraulickém systému v automatic-
kém mocovém analyzatoru LAURA XL uréeného pro in vitro diagnostické pouziti. Pouze
pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

PRINCIP

Funkce analyzatoru LAURA XL zavisi na stabilizaci a Cistoté optickych a pritoko-
vych ¢€asti systému. Opti-sol XL 1500 obsahuje aditiva, ktera zajistuji stabilizaci op-
tickych a pratokovych ¢asti systému véetné dostatecné Cistoty systému.

SLOZENI
Zvih&ujici latky, emulgéatory, komplexni latky, pomocné latky 70 %
Orthofosfat draselny 30 %

PRiIPRAVA PRACOVNIHO ROZTOKU

Obsah lahvicky Opti-solu XL 1500 nalijte do kanystru dodaného s analyzatorem
LAURA XL a doplrite destilovanou vodou na objem 10 litr(i (400 ml roztoku Opti-sol
XL 1500 + 9600 ml vody). Kanystr nasledné pfipojte k analyzatoru LAURA XL.
POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENI

LAURA XL automaticky moc¢ovy analyzator, Kat. €. INS00065

STABILITA A SKLADOVANI

Stabilita Cisticiho roztoku je dana exspiraci uvedenou na Stitku pfi dodrzeni skladova-
cich podminek. Opti-sol XL 1500 musi byt skladovan v originalné uzavrenych lahvickach
na suchém a tmavém misté za skladovaci teploty 2—25 °C.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urc€eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zpusobilou osobou.
Jakakoliv zadvazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostred-
kem, musi byt nahlaSena vyrobci a statni autorité.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Nafrizenim (EC) €. 1272/2008

UFI: 92FW-WWNP-YJ5M-VCKU

Varovani
Obsahuje: Ortofosfore¢nan draselny, hydroxid draselny
Standardni véty o nebezpecnosti:
H290 MUze byt korozivni pro kovy.
H315 Drazdi kuzi.
H318 Zpusobuje vazné poskozeni o¢i.
H335 Muze zplsobit podrazdeéni dychacich cest.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:
P261 Zamezte vdechovani mlhy/par/aerosold.
P264 Po manipulaci dukladné omyjte ruce a zasazené ¢asti téla.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENi OCi: Nékolik minut opatrn& vyplachuijte vo-
dou. Vyjméte kontaktni ¢oc¢ky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.
P312 Necitite-li se dobte, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/
lékare.
Contains: 15 — <30 % fosfore€nany, <5 % aniontové povrchové aktivni latky,
<5 % neiontové povrchové aktivni latky
Pracovni roztok:
Likvidace odpadnich materiald musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

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

E Catalogue Number LOT Lot Number Expiry Date See Instructions for Use
Katalogové Cislo Cislo arze Datum expirace Ctéte navod k pouziti
“ Vé‘"’ |OI éagms“c Manufact St T t Content
medical device anufacturer orage Temperature onten
m Diagnosticky zdravotnicky Vyrobce /ﬂ[ Teplota skladovani CONT Obsah
prostfedek in vitro

QUALITY SYSTEM CERTIFIED| Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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Opti-Sol XL 1500
MpombiBaroWwmn pacTteop
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OPTI-SOL XL 1500
MpoMUBHMIA PO3YMH

Kar. Ne HaumeHoBaHue ®dacoBka Kar. Ne HasBa npoaykrty MakyBaHHA (BmicT)
OPBA lMpoMbIBOYHbIN pacTBOp AN 1 x 400 mn, MHCTpyKumS, ; 1 x 400 mn, IHCTpyKLis NO 3aCTOCYBaHH!0,
REG00055 npoToyHoi kioBeThbl (Opti-sol XL 1500) | RFID uun REG00055 Opti-sol XL 1500 RFID-uin v Y
C€ D C€
HA3HAYEHME BUKOPUCTAHHA

MpOMBIBOYHBIN pacTBOp Anst NpoTtodHon KioeeTbl Opti-sol XL 1500 — ato pacTeop,
CHIDKAIOLLMIV MOBEPXHOCTHOE HATSHKEHIE OCEBLUMX YACTUL, 0CaKa v NpeaoTBpaLLaoLLniA
pOCT MMKPOGOB B KIOBETaX M rMApaBnNyeckoin cUcTemMe aBToMaTyeckoro aHanmsatopa
moun LAURA XL, npegHasHadeHHOW AN AMarHocTukw in  vitro. Tonbko Ans
npodeccroHansHOro UCMoMb30BaHUS B KIMHUYECKUX nabopaTopusix.

MPUHUMN PABOTbI

MpounsBogutenbHocTb aHanu3atopa LAURA XL 3aBucut OT cTabwunbHOCTU 1
YUCTOTbI ONTUYECKON M NPOTOYHOW cucTeMbl. MpoMbIBOYHbIN pacTBop Opti-sol XL
1500 copepxuT fobaBkuM, KOTOpble CTABUNU3NPYIOT ONTUYECKUE U NPOTOYHbIE YacTH
cucTembl 1 obecnevnBaloT YUCTOTY CPefbl B CUCTEME.

OMUCAHME U COCTAB
CmauunBarenu, amMynbratopbl, KomMmnnekcoobpasosartenu, ocTanbHble Bewectsa 70 %
Oprtodocdpar Tpukanms 30 %

NMPUrOoTOBJIEHUE PABOYEIo PACTBOPA

Copaepxmmoe dnakoHa Opti-sol XL 1500 pa36aBuTtb B 10 nUTpax 4EMOHU3MPOBAHHON
unu guctunnuposaHHol Bogbl (400 mn Opti-sol XL 1500 + 9600 mn Bogbl) B
€MKOCTW, BXOASALLEN B KOMMNEKT, 1 noMecTuTe B aHanuaatop LAURA XL.

TPEBYEMbIE MATEPUAIDbI, HE BXOAALWME B KOMIMJIEKT MOCTABKU:
AsTomaTtunyeckuii aHanusatop Laura XL Kat. Ne INS00065

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHME

MpombiBatoLLmMiA pacTBOp CTabuneH 4O MCTEYEHUsI Cpoka FOAHOCTM, YKasaHHOro Ha
aTuKeTKe. [MpOMbIBAIOLLMIA PACTBOP AOIHKEH XPAHUTLCS B MIIOTHO 3aKPbITbIX riakoHax
B CyXOM U TEMHOM MecTe npu Temnepatype 2—25 °C.

MEPbLI NTPEAOCTOPOXXHOCTU

[ns in vitro pnarHocTuku. [lomkeH NCnonb30BaTbCs KOMNETEHTHBIM NPOECCUOHANBHO
06yyeHHbIM nabopaHToM.

O nioboM Ccepbe3HOM WHUMAEHTE, Mpou3oLlelleM B CBA3W C WCMOMb30BaHUEM
npoaykTa, creayet coobLuats Npou3BOAMTENO U KOMNETEHTHOMY OpraHy Ha MecTe, B
KOTOPOM Haxo4WTCs Nonb3oBaTenb UMM NaumueHT.

O6Go3HaueHue onacHocTu B coortBerctBum c Pernamentom (EC) Ne
1272/2008

UFI: 92FW-WWNP-YJ5M-VCKU
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OcTopoXHO
CopepxuT: Tpunotaccuym optodocdart, Kanuii rugpokena
O6o3Ha4YeHMe onacHOCTH:
H290 MoxeT BbI3blBaTb KOPPO3UKO METANMOB.
H315 Bbi3biBaeT pasgpaxeHne Koxu.
H318 Bbi3biBaeT cepbe3Hoe noBpexaeHune rnas.
H335 MoxeT BbI3blBaTb pasgpaxeHue AblXxaTenbHblX NyTen.
H412 BpeaHo Ans BOAHbIX OPraHnM3MOoB € AONTOCPOYHBIMU MOCNEACTBUSIMU.
Mepbl NpeAoOCTOPOXKHOCTU:
P261 N3beratb BObIXaHWUsA TyMaHa/napoB/pacnbinuTenei XnakocTu.
P264 Mocne paboTbl TWaTenbHO BbIMbITh PYKV U NOPaXXeHHbIe YacTu Tena.
P280 [Monb3oBaTbCs 3alUTHblE MNepyaTku/3alnTHas opexaa/3allnTHbIe OYKM.
P305+P351+P338 MPU MOMAJAHUN B TTIA3A: OCTOpPOXHO MPOMbITH rrasa
BOAOW B TeYEHWEe HECKONMbKUX MWHYT. CHATb KOHTaKTHble IWH3bl, €CNu Bbl
nonb3yeTecb MU 1 €CNn 3TO nerko caenatb. MNpoaomkMTe NpoMbIBaHVeE rmas.
P312 O6patutbca B TOKCUKONOMMYECKUA MHOOPMALIMOHHLIV LIEHTP/
Bpaya criyyae nroxoro caMo4yBCTBUS.
Copepxut: 15- <30 % docatbl, <5 % aHUOHHbIE MOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIE
BelecTBa, <5 % HEMOHOreHHble NOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIE BELLeCcTBa

Pa6ouuit pacTBOp
Pabounii pacTBop He knaccuduumpyeTcst Kak onacHbIN.

YTUJIN3ALUMA OTXOO0B
MoxanyicTa, 03HaKoOMbLTECh C TPEBOBaHUSMU MECTHOTO 3aKOHOAATENLCTRA.

NCNOJb3YEMbIE CUMBOIJIbl / BAKOPUCTAHI MO3HAYKU

KatanoxHbIi Homep Homep naptum

LOT

Cpok rogHocTH

MpomMmBHMIA po3unH AN NpoTodHoi KloeTn Opti-sol XL 1500 — Lie po3unH, Lo 3HWKYe
MOBEPXHEBWIA HATAr OCIMMX YacTUHOK ocagy Ta 3anobirae 3pocTaHH MIKpoGiB Y
KIoBETax Ta rigpaBniyHin cuctemi aBTOMaTMyHOro aHamisatopa cedi LAURA XL,
npu3Ha4YeHoro Ans AiarHoCTVKK in vitro . Tinbkv Ana NpodeciiHOro BUKOPUCTaHHS Y
KniHiYHMX nabopaTtopisix.

nPUHLUMN

MpogykTuBHicTb aHanizatopa LAURA XL 3anexwTb Big cTtabinbHOCTi Ta 4McTOTM
ONTUYHOI Ta NPOTOYHOI cucTemn. PosumH Opti-sol XL 1500 mictutb go6aBku, siki
cTabini3ytloTb ONTWMYHI Ta NPOTOYHI YaCTWHW cUCTEMW, @ TakoxX 3abesnevyioTb
YUCTOTY CepeaoBuLLa B CUCTEMI.

Ornuc I CKnAg

3MoyyBadi, eMynbraTtopu, KOMNIEKCOyTBOPOBaYi, iHLLi Pe4OBUHU
Tpukanin optodocdar

NMPUrOTYBAHHA POBOY0Oro PO34MHyY

BwmicT donakoHa Opti-sol XL 1500 po36asmTu B 10 niTpax AuctunbosaHoi Boau (400
mn Opti-sol XL 1500 + 9600 mn BOAM) B EMHOCTI, IO BXOAMTb 4O KOMMMEKTY, Ta
nomicTiTe B aHanizatop LAURA XL.

HEOBXIOHUA MATEPIAN, WO HE MOCTABJIIETLCA PA30M
3 NMPUCTPOEM
ABTOMaTM4HMI aHanisaTop cedi LAURA XL, Kat. Ne INS00065

CTABUIbHICTb TA 3BEPIFAHHA

MpOMMBHMIA PO34MH CTaBiNbHUN A0 3aKiHYEHHSI TepMiHY NPUOATHOCTI, BKa3aHOro Ha
eTvkeTLi. [TPOMMBHMIA PO34YMH MOBUHEH 36epiraTucs B LLIMbHO 3aKPUTWX OPUriHaNbHUX
chnakoHax y TEMHOMY Cyxomy MicLi pu TemnepaTtypi 36epiraHHs 2—25 °C.
NMONEPEMXEHHSA TA 3AMOBDKHI 3AX0AU

[MpusHavyeHo AN BUKOPUCTaHHA B AjarHOCTUUI in  Vifro ynoBHOBaXeHOK Ta
npodeciiHo kBanidikoBaHoo ocoboto. Mpo Byab-AkuiA CEPUO3HUIA IHUUAOEHT, KU
CTaBcA y 3B’A3Ky 3 NPUCTPOEM, CIif, NOBIAOMUTY BUPOBHMKA Ta KOMMNETEHTHUI OpraH
OepxaBu-uneHa, B sikii nepebyBae kopucTyBad Ta/abo nauieHT.

€C) Ne 1272/2008

70%
30%

lnenTudbikauin sarpos BianosigHo no PernameH
UFI: 92FW-WWNP-YJ5M-VCKU
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O6epexHo
MicTutb: Tpukanin optodocdar, kanito rigpokeua
3Haku HebGe3neku:
H290 Moxe cnpuivHUTK KOpOo3ito MeTanis.
H315 CnpuynHsae nogpasHeHHst LWKipW.
H318 CnpuynHsie cepinosHe NOLLKOOAXEHHS O4eNn.
H335 Moxe cnpuyvHUTY NogpasHEHHs AnxarnbHUX LWNAXIB.
H412 LWkianvweo Ans BOOAHUX OpraHiamiB 3 JOBrOCTPOKOBUMMW Hacnigkamu.
3axopu 6e3neku:
P261 YHukaliTe BOuxaHHs TymaH/napu/cTpyMiHb.
P264 Micna BUKOPUCTaHHSA pyKX Ta BiAKPWUTI YaCTWMHW Tina peTenbHO BUMUTH.
P280 Hocutu 3axucHi pykaBUYKW/3aXUCHUIA OAST/3aXUCT OYeN.
P305+P351+P338 Y PA3l KOHTAKTY 3 OYMMA: MNpoTarom Aekinbkox XBUMWH
peTenbHO MPOMWUTK BOAOK. FIKWO € KOHTaKTHI MiH3W, 3HATU Yy pasi MOXIMBOCTI.
MponoxyBaTh NnpoMuBaTH.
P312 3atenedoHyiite go TOKCUKOMOMYHUWM LIEHTP/nikap, AKWO nodvysacTe
cebe noraHo.
Mictutb: 15-<30 % docatn, <5 % aHioOHHi NOBEPXHEBO-aKTUBHI PEYOBUHY,
<5 % He-iOHOreHHi NOBEPXHEBO-AKTUBHI PEYOBUHM

Po6Gouunit po3uuH:

Po6ounii po3unH He knacudikyeTbest sk HebeaneuHni.

NMOBOMKEHHA 3 BIAXOAAMMU

YTunisauis Biaxoais NoBUHHA 3AIMCHIOBATUCSA 3MNAHO 3 MICLIEBUMMW BUMOraMu.

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

Mepeq cMonb30BaHNeM BHUMATENHO
D}] 13yyanTe UHCTPYKLMIO
Mepes BUKOPUCTAHHSAM YBaXKHO

KaTtanoxHuin Homep Homep naprii TepMiH npupgaTtHocTi
BMBMITb [HCTpYyKLUitO
[ns in vitro pnarHocTuku lMpownssoaunTens TemnepaTtypa XpaHeHus CONT CopepxaHune @ HauioHanbHun 3Hak
In vitro piarHocTuka Bupo6Huk Temnepartypa 36epiraHHs BmicT BiANOBIAHOCTI AN YkpaiHu

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

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

UT/IFU/007/24/C  Date of revision/[Jama npoeedeHHsi koHmponto: 1. 2. 2024



Opti-sol XL 1500
Mas limpio

Catalogo. No.| Nombre del paquete |Presentacion (contenido)

REG00055 Opti-sol XL 1500 1 % 400 ml, instrucciones de uso, etiqueta RFID

ES C € [vo]

USO PREVISTO

Opti-sol XL 1500 es la solucién limpiadora que reduce la tensién superficial de las parti-
culas de sedimento depositadas e impide el crecimiento microbiano en las cubetas y el
sistema hidraulico del analizador automatico de orina LAURA XL destinado al diagnés-
tico in vitro. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

PRINCIPIO

El rendimiento del analizador LAURA XL depende de la estabilizacién y la maxima
pureza de las piezas opticas y de fluido. La solucién Opti-sol XL 1500 contiene
aditivos que estabilizan las piezas 6pticas y de fluido y proporcionan un entorno
limpio en el sistema.

DESCRIPCION Y COMPOSICION
Humectantes, emulsionantes, complejantes, sustancias restantes 70 %
Ortofosfato tripotasico 30 %

PREPARACION DE LA SOLUCION DE TRABAJO

El contenido de la botella de Opti-sol XL 1500 diluir en 10 litros de agua purificada
(400 ml de Opti-sol XL 1500 + 9600 ml de agua) en el depdsito previsto para ello
y acoplelo al analizador LAURA XL.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
Analizador automatico de orina LAURA XL, Cat. N° INS00065

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

La solucién limpiadora es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
La solucién limpiadora debe conservarse en su envase original bien cerrado, en un
lugar seco y oscuro y a una temperatura de 2-25 °C.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnéstico in vitro. Debe ser manipulado por una persona capacitada y
con formacion profesional. Cualquier incidente grave que se haya producido en re-
lacién con el producto debera comunicarse al fabricante y 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: 92FW-WWNP-YJ5M-VCKU

Atencion
Contiene: Ortofosfato tripotasico, Hidroxido de potasio
Indicacion de peligro:
H290 Puede ser corrosivo para los metales.
H315 Provoca irritacion cutanea.
H318 Provoca lesiones oculares graves.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos
Declaracion de precaucion:
P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol.
P264 Lavarse las manos y partes expuestas del cuerpo concienzudamente tras la
manipulacion.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén
presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.
P312 Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico si la persona se encuentra mal.
Contains: 15-<30 % fosfatos, <5 % tensioactivos aniénicos, <5 % tensioactivos no iénicos

Solucién de trabajo:
La solucién de trabajo no esta clasificada como peligrosa.

GESTION DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

UTILIZADOS SIMBOLOS

Numero de Catalogo LOT/| Numero de lote
Dispositivo Médico para -
Diagnésticoin Vitro Solamente u Fabricante

g Fecha de caducidad

/ﬂ[ Rango de Temperatura

QUALITY SYSTEM CERTIFIED|

1SO 13485
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Dﬂ Véase instructiones de uso
CONT/| contenido

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