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diagn@stics ~ NEISS 8

Identifikacny system pre neisserie
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SUHRN A VYSVETLENIE

Diagnosticka suprava NEISS 8 je $tandardizovany identifikacény systém pre beznu
druhovu identifikaciu €asto sa vyskytujiacich klinicky vyznamnych zastupcov rodu
Neisseria, ktory vyuziva 8 miniaturizovanych biochemickych testov. Na konci
navodu je uvedeny kompletny zoznam vsSetkych mikroorganizmov, pre ktoré je
suprava uréena.

PRINCIP

Suprava NEISS 8 pozostava z 8 jamiek monostripu mikrotitracnej dosticky
v klasickom 96 jamkovom formate obsahujucich dehydratované substraty.
Rekonstitdcia substratov prebieha inokulaciou bakteridlnej suspenzie. V priebehu
inkubacie dochadza v désledku metabolickej aktivity mikroorganizmov k farebnym
zmenam v jednotlivych jamkach. Odpocet vysledkov testov prebieha vizualne na
zaklade farebnej stupnice. Vysledky identifikacie sa od¢itaju z vyhodnocovacej
tabulky.

OBSAH SUPRAVY - 60 testov
- 5 mikrotitracnych dosti¢iek NEISS 8
- 60 vysledkovych formularov
- 5inkubaénych sackov
- 1 pribalovy letak

POTREBNE, ALE NEDODAVANE CINIDLA A MATERIAL
Cinidla:
- INDOXYL (Ref. 2007)
- Lugolov roztok
Material :
- Pipety, tampony, kfuc¢ky, kahan, skumavky a dalSie zakladné vybavenie
mikrobiologického laboratéria.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Len pre diagnostické pouzitie in vitro a na mikrobiologicku kontrolu.

e Len pre profesionalne pouzitie.

o Dodrzujte presne pracovny navod!

e Akékolvek vzorky a inokulované produkty sa musia povazovat za potencialne
infekéné a je treba reSpektovat pri manipulacii s nimi obvyklé bezpeénostné
opatrenia podla predpisov platnych v kazdej zemi.

e Nepouzivajte produkt po datume exspiracie.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢€i je obal nepoSkodeny. Poskodené supravy

nepouzivajte.

Pri interpretacii vysledkov je nutné vziat do Uvahy anamnézu pacienta, zdroj vzorky,
morfologiu kolénie, mikroskopickli morfolégiu kmena a pokial je to nevyhnutné,
vysledky vSetkych dalSich vykonanych testov, hlavne vysledkov antigiogramu.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Diagnostické supravy sa dodavaju vo viacvrstvych sackoch na baze hlinika,
polyamidu a PE. Su€astou kazdého sacku je dodatkové silikagélové susidlo.
Uchovavaijte supravy pri teplote +2 az +25°C.

Exspiracia je uvedena na kazdom baleni. Po otvoreni uloZte nepouzity zostatok
mikrotitraénej dosticky do hlinikového sacku vratane originalneho silikagélového
susidla, sacok starostlivo uzavrite a uloZte pri laboratérnej teplote. Takto mozno
skladovat produkt po dobu 2 tyzdrov alebo do datumu exspiracie v pripade, Ze
nastane skor.

VZORKY

Mikroorganizmy, ktoré maju byt identifikované izolujte z vhodného neselektivneho
kultivaéného média (napr. krvny agar) podla Standardnych mikrobiologickych
technik. Konfirmované izolaty identifikujte na NEISS 8. Posudte Cistotu a morfolégiu
bakterialnej kultary.

PRACOVNY POSTUP

Priprava inokula
* Pouzite akykolvek sterilny nepufrovany vytemperovany fyziologicky roztok.

EN

SUMMARY AND EXPLANATION

The NEISS 8 is a standardized identification system for common species of
clinically significant genus Neisseria, based on 8 miniaturized biochemical tests.
List of all microorganisms, for which is kit determined, is placed at the end of the
leaflet.

PRINCIPLE

The diagnostic kit NEISS 8 consists of 8 well in the monostrip of the microtitration
plates in classic 96 well format containing dehydrated substrates. Reconstitution
of substrates runs by the inoculation of a bacterial suspension. During the
incubation occurs colour change in the well because of metabolic activity of
microorganisms. Evaluation of the tests results is visual on base of colour
scheme or by the colour formulation described in the leaflet. Results of
identification are obtained from the evaluation table with overview of profiles.

* Bakteriologickou klu¢kou alebo tampdnom naberte z &istej a dobre narastenej 18
- 24 hod. kultury niekolko dobre izolovanych kolonii.

e Zakal riadne homogenizovanej suspenzie musi zodpovedat 2 - 4 McF.
Tato suspenzia sa musi pouzit ihned po priprave.

Inokulacia
e Zaznamenaijte na stripy Cisla vySetrovanych kultar.
e Inokulujte 0,1 ml riadne homogenizovanej suspenzie do kazdej jamky monostripu.

Inkubacia

e Viozte ramcek s inokulovanymi stripmi do prilozeného PE sacku ktorého koniec
zahnite pod dosti¢ku — zabranite tym vysychaniu bakterialnej suspenzie.

o Inkubujte v aerébnej atmosfére pri teplote 35 + 2 °C po dobu 4 hod.

e Pre N. lactamica mozno previest test ONP s vysledkom do 2 hodin.

HODNOTENIE A INTERPRETACIA

Po dobe inkubacie testovaci strip od¢itajte pomocou od¢itacej tabulky, farebnej
stupnice alebo vysledkov kontrolnych kmeriov.

Jamka H: Test SPS zakvapkajte po 18 - 24 hodinach 2 kvapkami Lugolovho
roztoku a vyhodnotte. Do vysledkového formularu zaznamenajte vysledky testov.

IDENTIFIKACIA

Vysledok identifikacie sa ziska pomocou:

« Identifikacia pomocou identifikacnej tabulky:

Porovnajte vysledky testov a urobte vyhodnotenie podla vysledkov testov
uvedenych v tomto navode na strane 4.

o Identifikacia pomocou oktalového kédu:

Rozdelte testy do za sebou iducich trojic a priradte pozitivnym testom v trojici
nasledujice hodnoty: Prvy test = 1, druhy test = 2, treti test = 4. SGtom hodn6t pre
kazdu trojicu vznikne trojmiestny oktalovy kod, ktory modzete vyhladat
v identifikanej tabulke a identifikujete tak vysledok stanovenia.

KONTROLA KVALITY

Kvalita vyrabanych diagnostickych suprav sa systematicky kontroluje. Chemikalie
sU nakupované len od ISO certifikovanych firiem a kvalita tychto chemikalii je
overena dolozenym analytickym certifikdtom. Funkénost suprav su okrem iného
testované na kontrolnych zbierkovych kmeroch, kontrolovana a testovana je tiez
pritomnost’ bakterialnej kontaminacie. Supravy su podrobované zatazovym testom
pri zvySenej teplote a z kazdej Sarze su ukladané referenéné vzorky pre spravne
posudenie pripadnych neskorSich reklamacii. Pro potrebu vlastného overenia
funkénosti supravy doporucujeme pouzit kontrolné kmene (str.4).

OBMEZENIE METODY A NAJCASTEJSIE PRICINY NEUSPECHU
IDENTIFIKACIE

o Nedodrzanie niektorého iného bodu pracovného navodu

e Kontaminacia jamiek inokulom z dalSieho stripu

e Jedna sa o atypicky kmen

CHARAKTERISTIKY STANOVENIA

Bolo testovanych 102 zbierkovych kmeriov a bakteridlnych kmenov klinického

pbvodu patriacich k druhom zahrnutym v databaze:

Interné testovanie:

- 95 % kmeriov bolo spravne identifikovanych (s doplnkovymi testami alebo bez
nich).

- 5 % kmerniov nebolo identifikovanych.

- 0 % bolo identifikovanych nespravne.

Nezavislé testovanie:

- 92 % kmenov bolo spravne identifikovanych (s doplnkovymi testami alebo bez

nich).

- 8 % kmeriov nebolo identifikovanych.

- 0 % bolo identifikovanych nespravne.

LIKVIDACIA ODPADU

S materidlom zachadzajte ako s potencidlne infekénym agens. Odpad likvidujte
podla internych operanych postupov a smernic v sulade s legislativou svojej
krajiny. Komponenty supravy neobsahuju nebezpecéné latky.

KIT CONTAIN - 60 TESTS

- 5 microtitration plates of NEISS 8
- 60 result forms

- 5incubation bags

- 1linformation leaflet

REQUIRED MATERIAL
Reagents:
- INDOXYL (Ref. 2007)
- Lugol solution
Material:
- Pipettes, tampons, loops, burner, tubes and other basic laboratory
equipment

DIAGNOSTICS s.r.o.
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WARNINGS AND SAFETY PRECAUTIONS

e For in vitro diagnostics use and microbial control.

For professional use only.

Follow the instructions exactly!

Used strips should be considered as potentially infectious and this must be

respected when handling.

e Observe common safety measures according to the regulations of your
country.

« Do not use after expiration.

« Before use, check if the packaging is intact. Do not use damaged kit.

By interpretation of results anamnesis of patient, source of sample, morphology
of colony, microscopic morphology of batch and if necessary, results of all
overrun tests, mainly results of antibiogram have to be considered.

AT

STORAGE-CONBIHONS

Diagnostic kits are delivered in multilayer packets made of organic polymers and
aluminium. Part of each packet is silica gel desiccant. Store kits at temperatures
from +2 to +25°C.

Expiration date is placed on each package. Put unused leftover of microtitration
plate in packed Al packet with original silica gel desiccant, close packet carefully
and save at laboratory temperature. The product can be stored two weeks in
such conditions (or to date of expiration, in case when expiration datum passes
earlier).

SAMPLES

Isolate microorganisms, which have to be identified, from suitable unselective
cultivation medium (e.g. blood agar) according to standard microbiological
techniques.

Confirmed isolates identify on NEISS8. Consider the purity and morphology of
bacterial culture.

RECCOMENDED PROCEDURE

Preparation of inoculum

* Use whatever sterile 0, 85% saline solution.

e Take same well isolated colonies by inoculation loop from 18-24 hours old
culture.

e Turbidity of well homogenized suspension must be 2 - 4 McF.

e This suspension must be used immediately after preparation.

Inoculation

* Prepare empty frame of microtitration plate and place there necessary number
of strips.

e Mark strips with numbers of examining cultures.

e Inoculate by 0, 1 ml of well homogenized suspension into each well of
monostrip.

Incubation

e Put the frame with inoculated strips to packed PE bag, then bend end of the
bag under the plate — this avoid dehumidifying of bacterial suspension.

e Incubate in aerobic atmosphere at temperature 35 + 2 °C for 4 hours.

e For N. lactamica the ONP test results can be accomplished within 2 hours.

Ccz

SOUHRN A VYSVETLENI

Diagnosticka souprava NEISS je standardizovany identifikacni systém pro béznou
druhovou identifikaci klinicky vyznamnych zastupcd rodu Neisseria, ktery vyuziva 8
miniaturizovanych biochemickych testu a internetové databaze. Na konci navodu je
uveden kompletni seznam v§ech mikroorganismdu, pro které je souprava uréena.

PRINCIP

Souprava NEISS 8 sestava z 8 jamek mono stripu mikrotitracni desti¢ky v klasickém
96 jamkovém formatu obsahujicich dehydratované substraty. Rekonstituce
substratt probiha inokulaci bakteridlni suspenzi. V prabéhu inkubace dochazi
v diisledku metabolické aktivity mikroorganismu k barevnym zménam v jednotlivych
jamkach. Odecet vysledkt testl probiha vizualné na zakladé barevné stupnice.
Vysledky identifikace se odecétou z vyhodnocovaci tabulky s prehledem profili nebo
za pomoci vyhodnocovaciho softwaru

OBSAH SOUPRAVY - 60 testu

- 5 mikrotitra¢nich desticek NEISS 8
- 60 vysledkovych formulart

- 5inkubacnich sacku

- 1 pfibalovy letak

E’OTREBNA, ALE NEDODAVANA CINIDLA MATERIAL
Cinidla:

- INDOXYL (Ref. 2007)

- Lugoliv roztok

EVALUATION AND INTERPRETATION

Evaluate the strip after incubation with help of evaluating form, colour scheme, or
by results of control batch. Drip to test SPS after 18-24 hours 2 drops of lodine
solution (Solutio Lugoli) to hole H and evaluate.

Record the results of the tests to the result form.

IDENTIFICATION

Result of identification can be obtained by:

« Identification by identification table:

Compare results of the tests and make identification by results of tests in
identification table (page 4).

Identification by octale code:

Divide the tests into consecutive triples and assign to the positive test in each
triple following value: first test = 1, second test = 2, third test = 4. By counting the
results for each triple, three-number octale code is created, which can be
searched in the identification table for determination result.

QUALITY CONTROL

The quality of diagnostic kits is systematically controlled. Chemicals are bought
only from ISO certified companies and quality of these chemicals is confirmed by
analytical certificate. The functionality of the kits is tested by collection of control
strains, controlled and tested is also present of bacterial contamination. The kits
are exposed to higher temperatures and samples from each batch are stored for
right advisement of later reclamations. For the need of own proof function, use
recommend bacterial strains (page 4).

CONSTRAINTS OF METHOD AND MOST OFTEN CAUSES OF WRONG

IDENTIFICATION

e The diagnostic set NEISS 8 is determined for identifications of bacteria’s
named in this leaflet only.

e Only pure culture of microorganism can be used.

« Contamination of well by inoculum of next strip.

e Used culture is an atypical strain.

e Some point of the leaflet was not kept.

DETERMINATION CHARACTERISTICS

Tested were 102 collection control strains and strains of clinical origin belonging

to species included in the database.

Internal testing

- 95 % strains were identified correctly (with or without additional tests).

- 5 9% were not identified.

- 0 % was identified wrong.

Independent testing:

- 92 % strains were identified correctly (with or without additional tests).

- 8 % were not identified.

0 % was identified wrong.

WASTE LIQUIDATION

Work with material as with potentially infectious agens. Liquidate waste
according to internal procedures and directives in accordance with the legislation
of your country. Kit components does not contain dangerous chemicals.

Material:

- Pipety, tampony, klicky, kahan, zkumavky a dal$i zakladni vybaveni
mikrobiologické laboratore

VAROVANI A OPATRENI

o Pouze pro diagnostické pouziti in vitro a k mikrobiologické kontrole.

Pouze pro profesionalni pouziti.

DodrZujte pfesné pracovni navod!

Veskeré vzorky a inokulované produkty se musi povazovat za potencionalné
infekéni a je tfeba respektovat pfi manipulaci s nimi obvykla bezpecénostni
opatieni dle predpist platnych v kazdé zemi.

Nepouzivejte produkt po datu exspirace.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je obal neposkozen. PoSkozené soupravy
nepouzivejte.

Pfi interpretaci vysledkd je nutno vzit v Gvahu anamnézu pacienta, zdroj vzorku,
morfologii kolonie a mikroskopickou morfologii kmene a, pokud je to nezbytné,
vysledky v§ech dalSich provedenych testl, obzvlasté vysledky antibiogramu.

PODMINKY - SKEADOVAN(

Diagnostické soupravy se dodavaji ve vicevrstvych saccich na bazi hliniku,
polyamidu a PE. Soucasti kazdého sacku je silikagelové susidlo. Uchovavejte
soupravy pri teploté +2 az +25°C. Exspirace je uvedena na kazdém baleni. Po
otevfeni uloZte nepouzity zbytek mikrotitracni desticky do hlinikového sacku veé.
originalniho silikagelového susidla, sacek peclivé uzavrete a ulozte pfi laboratorni
teploté. Takto Ize skladovat produkt po dobu 2 tydnd nebo do data exspirace
v pfipadé, Ze nastane dfive.

DIAGNOSTICS s. 1. 0.
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VZORKY

Mikroorganismy, které maji byt identifikovany izolujte z vhodného kultivaéniho
média (krevni agar) podle standardnich mikrobiologickych technik. Konfirmované
izobaty identifikujte na NEISS 8.

Posudte Cistotu a morfologii bakterialni kultury.

PRACOVNi POSTUP

Priprava inokula

o Pouzijte jakykoliv sterilni nepufrovany vytemperovany fyziologicky roztok.

« Bakteriologickou klickou nebo tamponem naberte z ¢isté 18 — 24 hod. kultury
nékolik dobfe izolovanych kolonii.

e Zakal Fadné homogenizované suspenze musi odpovidat 2 — 4 McF.

Tato suspenze se musi pouzit ihned po pfipravé.

Inokulace
e Zaznamenejte na stripy Cisla vySetfovanych kultur
e Inokulujte 0,1 ml fadné homogenizované suspenze do kazdé jamky monstripu.

Inkubace

e Vlozte ramecek s inokulovanymi stripy do pfilozeného PE sacku, jehoz konec
zahnéte pod desti¢ku — zabranite tim vysychani bakteriaini suspenze.

o Inkubujte aerobné pfi teploté 35 + 2 °C po dobu 4 hodin.

e Pro N. lactamica Ize provést test ONP s vysledkem do dvou hodin.

HODNOCENI A INTERPRETACE

Po dobé inkubace testovaci strip odectéte za pomoci odecitaci tabulky, barevné
stupnice nebo vysledkt kontrolnich kment.

Jamka H: Test SPS zakapejte po 18 — 24 hodinach 2 kapkami Lugolova roztoku a
vyhodnotte. Do vysledkového formulaie zaznamenejte vysledky testu.

Nezavislé testovani:
- 92 % kmenu bylo spravné identifikovano (s doplfikovymi testy nebo bez nich).
- 8 % kmen0 nebylo identifikovano.

IDENTIFIKACE

Vysledek identifikace se ziska pomoci:

« Identifikace pomoci identifikacni tabulky:

Srovnejte vysledky testl a provedte vyhodnoceni dle vysledku testd uvedenych
v tomto navodu na strané 2.

¢ ldentifikace pomoci oktalového kédu:

Rozdélte testy do za sebou jdoucich trojic a pfifadte pozitivnim testim v trojici
nasledujici hodnoty: Prvni test = 1, druhy test = 2, tieti test = 4. Souc¢tem hodnot pro
kazdou trojici vznika trojmistny oktalovy kod, ktery muzete vyhledat v identifikaéni
tabulce a identifikujete tak vysledek stanoveni.

KONTROLA KVALITY

Kvalita vyrabénych diagnostickych souprav se systematicky kontroluje. Chemikalie
jsou nakupovany pouze od ISO certifikovanych firem a kvalita téchto chemikalii je
ovéfena doloZzenym analytickym certifikatem. Funk&nost souprav jsou mimo jiné
testovana na kontrolnich sbirkovych kmenech, kontrolovana a testovana je také
pfitomnost mikrobialni kontaminace. Soupravy jsou podrobovany zatézovym testim
pfi zvySené teploté a z kazdé Sarze jsou ukladany referenéni vzorky pro spravné
posouzeni pfipadnych pozdéjSich reklamaci.

CHARAKTERISTIKY STANOVENI

Bylo testovano celkem 102 sbirkovych kmend a bakterialnich kmenG klinického
plvodu patficich k druhdm zahrnutym v databazi:

Interni testovani:

- 95 % kmenu bylo spravné identifikovano (s doplfikovymi testy nebo bez nich).
- 5 % kmenU nebylo identifikovano.

- 0 % bylo identifikovano $patné.

OMEZENi METODY A PRIiCINY NEUSPECHU IDENTIFIKACE

¢ Nedodrzeni nékterého bodu pracovniho navodu.

» Kontaminace jamek inokulem z dal$iho stripu.

« Jedna se o atypicky kmen

LIKVIDACE ODPADU

S materidlem zachazejte jako s potencionalné infekénim agens. Odpad likvidujte dle
internich opera¢nich postupl a smérnic v souladu s legislativou své zemé.

X o . N Komponenty soupravy neobsahuji nebezpecné latky.
- 0 % bylo identifikovano Spatné.
KONTROLNE KMENE / CONTROL STRAINS / KONTROLNi KMENY
Y i i H G F E D C B A

Kontrolny kmen /’Control strain / ceM ATCC

Kontrolny kmen SPS GLU MLT FRU suc LAC GGT TRB
Neisseria lactamica 4392 - - + + - - + - R
Neisseria subflava 3482 - + + + + + - R R
Neisseria meningitidis 4634 13077 - + + - - - + -
Moraxella catharalis 4391 - - - - - R - R +

ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA
CCM: Ceska zbierka mikroorganizmov, Masarykova univerzita Brno, Kamenice 5, 625 00 Brno, CR, tel. +420549491430, e-mail: ccm@sci.muni.cz
Profily ziskané po 24 hodinach inkubacie po kultivacii na krvnom agare. Kontrolné kmene slizia len k overeniu funkénosti jednotlivych testov, nie pre kontrolu spravnosti

identifikacie.

Profiles after 18 - 24 hour incubation on blood agar. Control strains serves to check functionality of individual tests only, not for proof control of identification.
Profily ziskané po 18 aZ 24 hodinach inkubace po kultivaci na krevnim agaru. Kontrolni kmeny slouzi pouze k ovéfeni funk&nosti jednotlivych testd, nikoliv pro kontrolu

spravnosti identifikace.

ODCITACIA TABULKA / EVALUATION TABLE / ODECITACI TABULKA

JAMKA /| SKRATKA REAKCIA REACTION REAKCE
well — | 2SIV NAZov TESTU Y
1. riadok DE / TEST NAME / . . . .
/line/ ZISF?ATKA NAZEV TESTU | POZITIVNY NEGATIVNY POSITIVE NEGATIVE | POZITIVNI | NEGATIVNI
Fadek | “TEsTU
H SPS poSs@éﬁfﬁi d hneda bézova brown beige hnéda bézova
Zluta Cervena
G GLU Glukdza slta gervena yellow, yellow- | red, purple
orange
E MLT yellow, yellow- red, purple Zluta Cervena
Maltéza Zlta céervena orange
“ . yellow, yellow- red, purple . . |
E FRU Fruktoza slta cervena orange Zluta ervena
B} s « . ellow, yellow- céervena
suc Sacharéza Zlta Cervend Y orarzlge red, purple Sluta
LAC Laktéza sita Gervena yellow, yellow- red, purple Zluta Cervena
orange
B GGeT G — glutamyl Sita bezfarebna, ellow turbidity of Auté be:glf;\l/a,
transferaza zakal suspenzie y suspension
suspenze
A TRB 2lta, Cervena yellow, yellow- red, purple ilutzolgti}wio cervend
tributyrin Zltooranzova orange » purp vé

DIAGNOSTICS s. 1. 0.
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Identifikaéna tabulka a zoznam profilov / Identification table and list of profiles / Identifika¢ni tabulka a seznam profila

Nazov/ Nomenclature / Nazev SPS GLU MLT FRU SucC LAC GGT TRB ONP Profil / Profile
Neisseria gonorrhoeae - + - - - - - - - 200 (kolistin / colistin R)
Neisseria meningitidis - + + - R R + R R 601
Neisseria lactamica - v, + - - + - - + 640, 440 (ONP+)
Neisseria pollysaccharea + + + - v - - - - 700, 720
N. sicca / N. mucosa / N. subflava + + + + (+) - v - - 730, 731, 710, 711
Neisseria flavescens + + - - R R R R R 300
Neisseria cinarea / Neisseria elongata* - v - - - - - - - 200 (kolistin / colistin S)
Moraxella catarrhalis - - - - R R R + R 002

Vysvetlivky / Shortcuts / Vysvétlivky : + = 90 —99 %; (+) =66 -89 %; v=34-65%;(-)=11-33%;-=1-10%

rpONPE

Literatara / Literature / Litaratura:

Brown, J. D., and K. R. Thomas. 1985. Rapid enzyme systém for the identification of pathogenic Neisseria spp. J. Clin.Microbiol. 21:857-858.
Isenberg, H.D. Clinical Microbiology Procedures Handbook, Vol. | & Il. American Society for Microbiology, Washington, D.C.
Koneman, E.W., et al. 1997. Color Atlas and Textbook of Diagnostic Microbiology, 5th ed. J.B. Lippincott Company, Philadelphia, PA.
Murray, P.R., et al. 1995. Manual of Clinical Microbiology, 6th ed. American Society for Microbiology, Washington, D.C.

Datum poslednej revizie / Last revision date / Datum posledni revize : 20.5.2022

Ca.No./ Katalégové

Manufacturing date /

I Lejarat

oy 2 S S . . Producer / Vyrobce /
¢islo / Katalogové &islo / LOT Lot / Sarzg /Sarza/ D;\tum vyroby / Datum . Vyrobca / Producent /
Numer katalogu / Partia / Tétel vyroby / Data wykonania / Gyarts

. ) it A AR yarté
Katalégus szam Elkészitési datuma
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REGULATION (EU) 2017/746 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on in vitro diagnostic
medical devices and repealing Directive 98/79 / EC and
Commission Decision 2010/227 / EU
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