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IDEXX Paratuberculoza Screening Ver;%irt:gea in limba
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Kit de testare a anticorpilor Mycobacterium paratuberculosis

y Doar pentru uz veterinar..

Denuriiire
utilizare

IDEXX Paratuberculosis Screening este testul imunoenzimatic IDEXX pentru detectarea
anticorpilor anti-Mycobacterium avium paratuberculosis (MAP) in probe individuale de ser,
plasma si lapte de bovine, precum si in probe individuale de ser i plasma de la rumegadtoare
mici.

Informatii generale

Paratuberculoza sau boala Johne este o enteritd cronicd a rumegatoarelor, ale carei
semne clinice principale sunt diareea abundentd si pierderea in greutate. Infectia este
cauzatd de un bacil rezistent la acizi: Mycobacterium avium paratuberculosis. De obicei,
animalele sunt infectate in primul an de viatd prin ingerarea de alimente

contaminate cu fecale de la alte animale infectate. Deoarece perioada de incubatie poate fi
de la cateva luni pana la cativa ani, boala nu se manifestd clinic pana cand animalul nu devine
un adult. Nu existd un tratament eficient, iar animalul infectat moare n cele din urma din
cauza bolii. Metoda descris3 in kit este foarte aseménétoare cu cea descrisd in recomandarile
5b/009 (,Manualul Tehnicilor de Diagnostic Recomandate si Cerintele pentru Produsele
Biologice" Volumul I1I-Paratuberculoza 5b/009),

Paris: Organizatia Mondiald pentru S3ndtatea Animalelor, 1989-91). Antigenul captusit pe
fundul godeurilor este un estras protoplasmatic de Mycobacterium avium paratuberculosis.
Probele sunt mai intdi incubate cu un extract de Mycobacterium phlei pentru a neutraliza
orice posibile reactii incrucisate cu micobacteriile atipice.

Descrieri si principii

Microplacile sunt c&ptusite cu antigen MAP. Probele care urmeaza sd fie testate sunt
preincubate cu extract de Mycobacterium phlei pentru a lega anticorpii nespecifici. Apoi,
probele sunt transferate si incubate in godeurile céptusite ale microplacilor. In timpul
incubarii probelor, anticorpii specifici MAP formeazd pe suprafata godeurilor un complex imun
antigen-anticorp. Dup& spdlarea materialului nelegat, se adauga un Conjugat enzimatic
anticorp anti-rumegatoare care se leagé de orice complex imun antigen-anticorp., Conjugatul
nelegat se Indepérteazé prin spalare si se adaugd substratul enzimatic (TMB). In prezenta
enzimei, substratul este oxidat si dezvoltd un compus albastru care devine galben dupa
blocare. Intensitatea ulterioard a culorii este direct proportionald cu cantitatea anticorpilor
MAP prezenti in proba de testare. Rezultatul se obtine prin compararea densitatii optice a
probei cu media densitatilor optice alea controlului pozitiv.
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Volumul reactivilor

Nota: Consultati tabelul de la sfarsitul insertului pentru o descriere a simbolurilor utilizate pe insertul si pe

1

4a

4b

C

Placa captusitd cu antigen MAP
Control pozitiv

Control negativ

Conjugat concentrat

Tampon de dilutie N.1

Tampon de dilutie N.12
Substrat TMB N.9

Solutia de stopare N.3

Solutie de spalare concentratd (20X)

etichetele acestui kit.

Depozitare

Pastrati reactivii la 2-8°C. Reactivii sunt stabili pana la data de expirare, cu
conditia sa fi fost depozitati corespunzator.

Materiale necesare, dar nefurnizate
Micropipete de precizie sau micropipete multi-canal
Varfuri de pipeta de unica folosinta

Cilindru gradat pentru solutia de spdlare
Cititor de micropldci cu 96 de godeuri (echipat cu filtru de 450 nm)
Spalator de microplaci (sistem manual, semiautomat sau automat)

Folositi numai apa distilata sau deionizatd pentru prepararea reactivilor utilizati in cadrul
testului.

capace pentru microplaci (capac, folie de aluminiu sau adezive)
Centrifuga (capacitate 2000 x g)
Vortex sau echivalent
Agitator de microplaci
Microplaca necdptusita pentru etapa de preincubare

06-07130-30

1x0,5ml
1x0,5ml
1x0,75ml
1x 120 ml
1 x 100 ml
1 x 60 mi
1x60ml

1 x 100 ml

2x0,5ml
1x0,5ml
1x1,5ml
1x120 ml
2 x 100 ml
1x120 mi
1x120 ml

2 x 100 ml

3 X 1;0~rA11I
3x1,5ml
3 x 120 mi
5 x 100 ml
3 x 120 ml
3x120 ml

6 x 100 m!
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Precautii si avertismente

 Manipulati toatejmaterialele biologice ca fiind potential infectioase.

e Purtati manusi dif protectie / imbrcaminte de protectie / protectie pentru ochi sau fata
atunci cand mattipulati probe si reactivi.

: tii suplimentare, consultati fisa cu date de securitate a produsului.

e Consultatififalul acestui prospect pentru avertismentele privind pericolele si precautiile

Iegé;fé de reactivi.

Practici de laborator

 Rezultate optime vor fi obtinute prin respectarea stricta a acestui protocol. Pentru a
mentine precizia si acuratetea, este necesar sd se pipeteze, sa se respecte pasii, timpii
si metoda de spélare pe tot parcursul acestei proceduri. Folositi un varf de pipeta separat
pentru fiecare esantion si control.

e Nu expuneti solutia TMB la lumind puternicd sau la orice agenti oxidanti. Utilizati
sticldrie curatd sau recipiente de plastic curate la manevrarea TMB-ului.

« Toate deseurile trebuie decontaminate in mod corespunzator inainte de a fi eliminate.
Eliminati continutul in conformitate cu reglementdrile locale, regionale si nationale.

« Trebuie s3 se acorde atentie pentru a preveni contaminarea componentelor kitului. Nu
turnati reactivii nefolositi inapoi in recipiente.

e Nu utilizati trusa dupa data de expirare.

Pregatirea reactivilor
Solutie de spalare

Solutia de spélare concentratd (20X) trebuie diluatd 1:20 cu apd distilatd/deionizatd inainte
de utilizare (de exemplu, 15 ml de solutie de spélare concentratd (20X) in 285 ml de apa
distilat®). Aceastd solutie este denumitd in continuare "solutie de spdlare”.

Not&: Solutia de spalare concentratd (20X) trebuie adusa la 18-26°C si agitata bine pentru
a asigura dizolvarea eventualelor siruri precipitate. Solutia de spdlare este stabila timp de
pana la 3 zile daca este pastrata la 2-8°C.

Conjugatul
Conjugatul concentrat trebuie sa fie:

e Diluat 1:100 in tamponul de dilutie N.1 atunci cand se utilizeazé protocolul scurt de incubare
a probelor.

e Diluat 1:200 in tamponul de dilutie N.1 atunci cand se utilizeazé protocolul de incubare a
probelor peste noapte.

Not&: Solutia de conjugat diluat este stabild timp de pana la 8 ore la 18-26°C.

Pregatirea probelor

Probele si controalele sunt pre-diluate si pre-incubate pe microplaca de pre-dilutie,
neciptusitd (a se vedea procedura de testare). Probe de lapte: se poate folosi atat lapte
degresat (obtinut dupd centrifugare), cat si probe de lapte integral.
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Procedura de testare i {
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Toti reactivii trebuie sa ajungd la 18-26°C inainte de utilizare. Reactivii trebuhe
amestecati prin rasturnare sau agitare usoara. by

7

)‘

c 6‘0731~
1 Se obtin pldci cdptusite si se inregistreaza pozitia probei. \4“’”5‘”“

N —

2 Se dilueaza si se preincubeaza probele si controalele in prezenta Mycobacterium phlei
intr-o microplaca de predilutie necaptusits:

* Se dilueaza martorul negativ (NC) 1:20 in tamponul de dilutie N.12 Si se distribuie
intr-un godeu.

= Se dilueaza martorul pozitiv (PC) 1:20 in tamponul de dilutie N.12 si se distribuie in
doua godeuri.

* Probe de ser/plasmd: Se dilueazd probele de ser/plasma 1:20 in tamponul de dilutie
N.12.

= Probe de lapte de bovine: Se dilueazd probele de lapte 1:2 in tamponul de dilutie
N.12.

Nota: Pot fi testate probe de lapte degresat sau ne degresat.

3 Se omogenizeaza continutul godeurilor pldcii de predilutie cu ajutorul unui agitator de
microplaci.

4 Seincubeazd timp de 15 minute pana la 2 ore la 18-26°C.

5 Se transfera 100 pl din fiecare godeu din prepldcutd in godeurile corespunzitoare ale
microplacii cdptusite.

6 Se omogenizeazd continutul godeurilor cu ajutorul unui agitator de micropléci.

7 Se acopera microplaca si se incubeazd timp de 45 de minute (£5 min.) la 18-
26°C sau peste noapte (16-24 ore) la 2-8°C.

8 Seindepdrteazad solutia si se spald fiecare godeu cu aproximativ 300 i de solutie
de spdlare de 3-5 ori. Evitati uscarea pldcii intre spalari si inainte de addugarea
urmatorului reactiv.

Dupa ultima spdlare, se aplica fiecare placd pe un material absorbant pentru a
indepdrta orice urme de lichid de spalare rezidual.

Notéd: In cazul in care se foloseste lapte degresat (sau lapte luat de sub stratul de
smantana), acest mod de spélare este suficient. In cazul Iapteluu gras, se recomanda
modificarea metodei de spadlare prin addugarea unei etape de inmuiere timp de 1 minut
la fiecare ciclu de spalare. Acest lucru faciliteaza eliminarea particulelor de grasime care
ar putea fixa in mod nespecific conjugatul in etapa urmatoare. Spalarea temeinicd este
esentiald pentru rezultate optime.

9 Se distribuie 100 pl de conjugat in fiecare godeu.

10 Se acoperd microplaca si se incubeazé timp de 30 de minute (£3 min.) la 18-26°C.
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11 Se indepérteazi solutia si se spala fiecare godeu cu aproximativ 300 i de solutie
de spilare de 3 ori. Evitati uscarea placii intre spaldrile placii si inainte de

addugarea urmatorului reactiv.
Dupa ultima s‘pé[}gre, se bate fiecare placd pe un material absorbant pentru a indeparta

orice lichid de spdlare rezidual.
h S s :

12 Se dfétribuig 1

ul de substrat TMB N.9 in fiecare godeu.

>

13 S‘é:MN minute (+ 3 minute) la 18-26°C, evitdnd lumina directa.

14 Se distribuie 100 pl de solutie de stopare N.3 in fiecare godeu.

15 Se masoara si se inregistreazd valorile densitatilor optice ale probelor si ale controalelor
la 450 nm.

Notd: Atunci cand se utilizeazd robotica, incubarea microplacilor intr-o camerd de incubare
permite testarea pe placa neacoperitd fard capace de placi. Utilizarea robotilor nu este, de

asemenea, compatibild cu lovirea sau stergerea delicata a microplacilor. Placile pot fi tinute
pana la 1 ord la intuneric inainte de citire.

16 Calcule:
Controale

pcx = PC1 A(450) -ié PC2 A{450)

Criterii de validitate.

PCx = 0.350 PCx / NC A{450) = 3.00

in cazul testelor nevalabile, tehnica poate fi suspectd, iar testul trebuie repetat dupd o
examinare amanuntitd a prospectului. Notd: IDEXX are la dispozitie instrumente Si
sisteme software care calculeazd rezultatele si furnizeazd rezumate ale datelor.

Probele

Sample A{450) — NC A(450)

P % = 100 X="pCx —NC AT450)

17 Interpretare:

Ser si plasma
Negativ Suspect Pozitiv

S/P % <45 % 45 % < S/P % <55 %. S/P % =55 %

Lapte de bovineq,
Negativ Suspect Pozitiv

S/P % <20 % 20 % < S/P % <30 %. S/P % =30 % =230 %
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Y0 Nameo.
e Probele cu un procent S/P mai mic sau egal cu 30 % sunt considerate negasve.

A TELOR
. . . — _m_;/
ceea ce priveste prezenta anticorpilor MAP. N

* Probele cu un procent S/P mai mare de 30 % si mai mic de 40 % sunt
considerate suspecte si trebuie retestate.

 Probele cu un procent S/P mai mare sau egal cu 40 % sunt considerate pozitive
pentru prezenta anticorpilor MAP.

06-07130-30 ) IDEXX Paratuberculoza



Pentru asistenta tehnica:

IDEXX-USA Tel: +1 800 548 9997 sau +1 207 556 4895

IDEXX Europe Tel: #800 727 43399

Contactati managerlfl de zond sau distribuitorul IDEXX sau vizitati site-ul nostru web:
idexx.com/contactf

R

IDEXX si Test With Confidence sunt marci comerciale sau marci inregistrate ale IDEXX
Laboratories, Inc. sau ale filialelor sale in Statele Unite si/sau in alte tari.

© 2023 IDEXX Laboratories, Inc. Toate drepturile rezervate.
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Descrierea simbolurilor

[OT Numar lot
SN Numar serie
REF Numar catalog
VD Diagnostic in vitro
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
ECIREP

[conTROL[+] Control pozitiv

[contROL]=| Control negativ

1

g A se utiliza nainte de

Data fabricatiei

Producator

Consultati instructiunile de utilizare

ﬂ/ Limita de temperaturd

Modificare majora a instructiunilor de
utilizare

O)
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IDEXX Paratuberculoza

IDEXX Laboratories, Inc.
One IDEXX

Drive Westbrook,

Maine 04092

SUA

Producdtor

IDEXX Montpellier
SAS 326 rue de la
Galéra 34090
Montpellier
Franta

Reprezentanta UE
IDEXX B.V.

P.O. Caseta 1334
2130 EK
Hoofddorp

Tarile de Jos

idexx.com
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IDEXX Screening Paratuberculoza

R [

m IDEXX Screening Paratubercutozi

Pentru utilizare cu ser, plasma i lapte de
pentry utilizare cu probe de ser 5i
plasms de la sumegitoare mici,

Notd: Numai pentru uz veterinar.

Articolul Volum

1 Plac3 cBptusitd cu antigen 10
2 MAP Controt pozitiv 1x05ml
3 Control negativ 1x0,5mi
4a Conjugat concentrat 1x0,75ml
4b Tampon de dilutie N.1 1x120ml
5 Tampon de dilutie N.12 1x100 m!
A Substrat TMB N.9 1x 60 ml
B Solufia de stopare N.3 1% 60 mi
C Solutie de spilare concentraty 1 100 mi
(200

wl

IDEXX Montpelller SAS 326

rue de la Galéra 34090 P.0. Box 1334 vel (1] :k\: «l @i@v,vm:no_

i=]

Montpellier Franta 2130 EK Hoofddorp SR
Tel: +33 (0}4 99 2324 25 Tarile de Jos
ideox.com Tel: +800 727 43399

04-57346-06
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IDEXX Screening Paratuberculoza

IDEXX Screening Paratuberculozd

Pentsu utiizare cu ser, plasm si lapte de
bovine st pentru utilizare cu probe de ser s
plasma de la rumegatoare mici.

Notii: Numai pentru uz veterinar.

Articotul Voium
1 Plack ciptusita cu antigen 30
2 MAP Control pozitiv 1x05mi
3 Control negativ 1x05mi
4a Conjugat concentrat 1x0,75ml
4b Tampon de dilutie N.1 1x120ml
5 Tampon de dilutie N.12 1x 100 mi
A Substrat TMB N.9 1x60mt
8 Solutia de stopare N.3 1x60mt
C Solutie de spalare concentrats 1 x 100 m!
(20%)

il

IDEXX Mortpellier SAS 326 1DEXX BV. wo) [Til zb\q ) @@ Pericol
e de la Galéra 34090 P.0. Box 1339 e s

Montpeller Franta 2130 €K Hoofddorp

Tel: +33 (0}4 96 23 24 25 Tarile de Jos

idesoc.com Tel: +800 727 43399

04-57344-08
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Screeng;g'»r e A
Parv rculozi 3 . £
1@ 96 Wtteyri . oo 8 / g

T
W‘“‘m jan? '
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er SAS, 326 rue de la Galéra, 34090

8°
20 Zul.-Nr.: BGVV-B 263

IDEXX Montpelli
Montpellier, FR
04-57530-01

IDEXX B.V., P.0O. Box 1334, 2130 EK
Hoofddorp, Nl 49-53330-00

[CONTROL | =

Sr_raen paratuberculozi/ Verif.
05ml

“H

WPE NN
L2a N

3

IDEXX Scr
paratuberculozalVenf
25ml

Numai pentri uz veterinar 8o¢ Z 1. N
m[jz]@m& s e

Nurnai pentru uz veterinar. VD 89C Zul-Nr.
20 BGVV-B 263

TDEXX Montpellier SAS, 326 rue de la Galéra, 34090 Montpeliier, FR
BV., .0, Bor 1334, 2130 EX Honfddorp, NL

TOEXK Montpeiher SAS, 326 rue Oe la Galéra, 33090 Montpellier, FR
TDEXX B.V., P.0O. Box 1334 2130 EK Hoofddorp, NL

\ 04-54330-02 44-54330-01 )/ 04-55330-02 44-55330-01
j Tl e d
Conjugat concentrat -2
DEXX
;»‘crten Paratuberculozd @
0,75 ml —
Numal pentru uz veterinar. 89C Zul-Nr.:
M l: Soages
BEXX Mortpellier GAS, 326 rue dé a Galéra, 34090 Montpeller, TR
D v, P,O. Bor 1334, 2130 EX Hoofddowp, NU
151320-02 42-53320-01
RTINS
I B ham AN
Tampon de dilutie Nr.1
120 ml

NGmai pentruuz veterinar.

pad

IDEXX Montpelier SAS, 326 rue de la Galéra,

109 m

IDEXX Europe B.V., P.O. Box 1334, 2130 EK

34090 Montpailier, FR 04-54011-00 Hoofddorp, NL 45-54011-00

5 Tampon de dilutie N.12

Ll la VoV 4
ol e A

Numai pentru uz
veterinar.

%&‘C Zul.-Nr.: K
fad

IDEXX Montpeilier SAS, 326 rue de la Galéra, 34090

Mofitoellier. FR 04-54121-00

IDEXX Europe B.V. P.O. Box 1334, 2130 EK
Hoofddorp, NL  45-54121-00

.
1 Substrat TMB Nr.9 |F\""V\’

Baal Sue FAIN

)

120 mt
Numai pentru uz . n
veterinar. Vi j _r"‘ Mz
LAS s
DEXX jec rue de 1a Galsra, 34090
04-56092-00 IDEXX Europe B.V., P.O. Box 1334, 2130 EK 4

Hoofddorp, 45-56092-00

-
Solutie de stopare nr.3

60 mi

Y 2Yev4
[P O

OoT

Numai pentru uz veterinar.

e (10 €

=
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B0 Shirsigotionr 343, 328 130 fo 1t iaden, 0098 nmipelier, P 1mmpu.nh1m,nxnm\i

04-57032-02

46-57032-01
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Placa ciptusité cu antigen MAP Lt a4
ad b AN

IDEXX LOT
Screening
Paratuberculozi
1 x 96 godeuri g
Numai pentru uz g
veterinar. 2 Zul.-Nr.: BGYV-B 263
lQEXXJ&_m.D.eﬂier $SAS. 326 rue de \a Galéra, 34090
Montpellier, FR IDEXXB.Y., P.O. Box 1334, 2130 EK
04-57530-01 Hoofddorp, NL 49-53330-00

HI—M

2  [CONTROL [+]

Screen paratuberculozd/ Verif.
0.5.ml

3 [coNTROL[-]
IDEXX Scree

een,
paratuberculoza/Verif,
Sml

Numai pentni 1z vetennar. - 89 Zul-Nr.0
BGVV-B 263

Numai pentrs uz veterinar m[ﬂ] 85 20l Nr:
20 BGVV-B 263

IDEXX Montpellier SAS, 326 rue de Iz Galéra, 34090 Montpeliier, FR
IDEXX .V, P.0, By 1334, 2130 EX Hoofdderp, AL

DEXX Montpellier SAS, 326 rue de la Galéra, 34050 Montpellier, FR
IDEXX BY.. P.0. Box 1334, 2130 EX Hoofddorp, NL

04.54330.02 44-54330-01 ) | 04-55330-02 44-55330-01
j T Y a ¥
Conjugat concentrat e
DEXX Ot
o S o
0.75mt
Numai pentru uz veterinar. r—‘—y 89C ZulNr.:
w0 %c
JDEXX Montpallier SAS, 326 rue de ia Galera, 34090 Montpeiller, FR
TDEXX BV., P.Q. Boxy 1334, 2130 EX Hoolddoq:, AL
*-53320-02 42-53320-01 S
T Y avd 5Z13
QEFF 3E |8
iluti B B SN 2 3
Tampon de dilutie Nr.1 hZ 38|z
na a
O=g %73
=53 "3
| Lot )
120m e~ &

NGmai pentru uz veterinar.

8% ul.-Nr.:
Rﬁ Zul.-Nr.: K

IDEXX Mantpellier SAS, 326 rue de la Galéra,

34090 Montpellier, FR 04-54011-00

Tampon de dilutie N.12

5

IDEXX Europe B.V., P.O. Box 1334, 2130 EK
Hoofddorp, NL.  45-54011-00

L an lr=bY oV 4
Uw

DG0FE "TIP[eD o 5P ST 57T 39S ISNSUTusH XXIa1

3w
Numai pentru uz
veterinar, |VD 34 Zul.-Nr.: K -
2T T é
-1
oy
IDEXX Montpellier SAS, 326 rue de la Galéra, 34090 IDEXX Europe B.V. P.O. Box 1334, 2130 EK '92' g
Mofitoeilier. FR 04-54121-00 Hoofddorp, NL 45-54121-00 R é
23
Substrat TMB Nr.9 I3 E=300X . = .
o
Qe
[} ﬁq:
Ly
g -
g 2
120 mt [ E
Numai pentru uz IO £ g
veterinar. L,-.:] rs‘c moxE A F
IDEXX, rue de la Galéra, 34090 2 &
- - IDEXX E B.v., P.0. Box 1334, 2130 EK % =3
04-56091-00 Hoofdd:r:P:S-5609l-00 =2
P [ Y a4
» Solutie de stopare nr.3 bt B AN
LOT
120 ml g

Numai pentru uz veterinar.

[

e
&

g
& wf

| TOERX Mapekne SAS, 175 ram e 1a Siakér, 3409 Mampedind FR
| pasrst02

TOEKX Exrapn BY, PO, Bax 1354, 2130 £X Hockddorp, K

48.57031-01
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IDEXY), . .
Scry mng‘h ';s‘.“w
P(tubemulozx (¢

&96

ta cu antigen MAP Ll o &

[P VN
LOT

a

Numai pentru uz

g8°
20

veterinar, Zul.-Nr.: BGVV-B 263
IDEXX Montpellier SAS, 326 rue de la Galéra, 3409Q

Montpellier, FR IDEXX B.V., P.O. Box 1334, 2130 EK
04-57530-01 Hoofdderp, N.. 49-53330-00

HI—M

ONTROL

s::reen paratuberculoza/ Verif.
0.5.ml

FoNNT

IEI-M

3

IDEXX Screen.
paratuberculoza/Verif,
0.5 ml

Numai pentru uz veterinar. .
8°C Zul.~Nr.:
WOl TI<D & s e

Numai pentru 17 veterinar. 89C Zul~Nr.:
[T s

1DEXX Mon(ndher SAS, 326 rue de la Galera, 34090 Montpellier, FR
O B 1336, 2130 EX Hoofddevp, NL

TOEXX Montpellier SAS, 326 rue de Ia Galera, 34090 Montpeilier, R
IDEXX B.V., P.O. Box 1334, 2130 EX Hoofddorp, NL
04-55330-02 44-55333-01

LM 5433 44-54333-01 /
§ T~ NS
Conjugat concentrat =3L

I!"ji

1DEXX
Screen Paratuberculazd
Jverit.

075 ml

Numai pentru u2 veterinar. EE&] 8°C 2ul-Nr:
C BGW-B 263

{OEXX Montpellier SAS, 326 rue de la Galera, 34030 Montpellier, FR

‘Box 1334, 2130 EX Hoofddevp, NL
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