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Pokyny vam poskytne mistni zastupce spolecnosti BD. / Kontakt den lokale BD repraesentant for
at fa instruktioner. / Kasutusjuhiste suhtes kontakteeruge oma kohaliku BD esindajaga. / Um
Anleitungen zu erhalten, wenden Sie sich bitte an lhren BD-Kundendienst. / EmikoivwvioTe
pE TOV TOMIKG avTiTipécwtro TG BD yix odnyieg. / A hasznalati utasitast kérje a BD helyi
képviseletétdl. / Contattare il rappresentante BD di zona per ottenere il foglietto illustrativo. /
Naudojimo instrukcijy teiraukités vietos BD jgaliotojo atstovo. / Kontakt din lokale BD-
representant for mer informasjon. / Aby uzyskac¢ instrukcje uzytkowania, skontaktuj sie z
lokalnym przedstawicielstwem BD. / Contacte o seu representante local da BD para obter
instrugdes. / InStrukcie ziskate u miestneho zastupcu spolocnosti BD. / Kontakta lokal
Becton Dickinson-representant for anvisningar. / CBbpiKeTe ce ¢ MeCTHUA NpeacTaBUTeNn
Ha BD 3a uHcTpyksum. / Contactati reprezentantul dumneavoastrd local BD pentru
instructiuni. / Talimatlar igin yerel BD temsilcilerinize danigin. / Obratite se svom lokalnom
predstavniku kompanije BD za uputstva./ Ina nony4yeHns UHCTPYKLKIA CBAXKETECh C MECTHbIM
npeactaBuTenem komnaHuun BD. / ©3iHi3aiH xeprinikti BL ekiniHe xyriHin Hyckay anbiHbI3. /
Kontaktiraj lokalnog predstavnika BD za upute.

INTENDED USE

BBL™ Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers have a variety of uses as a microbiological stain.
Among them are staining the trophozoite, cyst, and egg stages of intestinal parasites.-3

SUMMARY AND EXPLANATION

Use of BBL Dobell & O’Connor lodine Stain Droppers aid the visualization of the components
of specimens observed microscopically. The selection of the appropriate technique depends
upon the specimen.2-4

PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

The addition of the Dobell & O’Connor Stain to the specimen will iodinate proteins and
carbohydrates.

REAGENTS

BBL Dobell & O’Connor lodine Stain Droppers contain 0.5 mL of solution consisting of iodine
1%, potassium iodide 2%, and water.

Warnings and Precautions:

For in vitro Diagnostic Use.

Follow established laboratory procedures in handling and disposing of infectious materials.
Storage Instructions: Store at controlled room temperature 15 - 30°C (59 — 86°F). Protect from
light.

Product Deterioration: Reagents are hermetically sealed in an ampule, which affords protection
of the solution from chemical instability until expiration date. Stain droppers need no
refrigeration.

PROCEDURE

Materials Provided: Dobell and O’Connor lodine Stain Droppers.

Material Required But Not Provided: Ancillary reagents and laboratory equipment as required
for this procedure.

Test Procedure

1. Hold dropper upright and POINT TIP AWAY FROM YOURSELF. Grasp the middle with thumb
and forefinger and squeeze gently to break inner ampule. Caution: Break ampule close to
its center one time only. Do not manipulate dropper any further as the plastic may
puncture and injury may occur. Tap bottom on tabletop a few times.

2. Invert for convenient drop-by-drop dispensing of solution.

3. Prepare a wet mount by commonly accepted laboratory technique as described in the
references below.

User Quality Control

Direct microscopic examination of a clinical specimen will demonstrate an increase of color and
contrast of intestinal parasites subjected to Dobell & O’Connor iodine stain.

Quality control requirements must be performed in accordance with applicable local, state
and/or federal regulations or accreditation requirements and your laboratory's standard
Quality Control procedures. It is recommended that the user refer to pertinent NCCLS guidance
and CLIA regulations for appropriate Quality Control practices.

RESULTS

In a properly stained cyst, the glycogen appears reddish brown, the cytoplasm is yellow and the
chromatin stains brown or black.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

BBL Dobell & O’Connor lodine Stain Droppers should only be used in procedures that require
3% iodine/potassium iodide.

Protect from light.

For accurate and reliable identification, specimens must be properly collected and handled
before staining procedures. Ideally, fecal specimens should reach the laboratory within 1 -2 h
after passage; other materials (urine, duodenal material, aspirations from lesions) should be
sent to the laboratory immediately after collection. If transportation is delayed, specimens
should be preserved to maintain the diagnostic characteristics of organisms that might be
present.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Prior to release, all lots of BBL Dobell and O’Connor lodine Stain Droppers are tested to verify
specific product characteristics. The percentage of iodine in Dobell and O’Connor lodine Stain
is determined by titration. The concentration of iodine is 0.95 to 1.10%. The percentage of
potassium iodide in Dobell and O’Connor lodine Stain is also determined by titration. The
concentration of potassium iodide is 1.8 to 2.2%.

AVAILABILITY

Cat. No. Description
261189 BBL™ Dobell & O’Connor lodine Stain Droppers, packaged 50 droppers/carton.
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Francais
APPLICATION

Les BBL Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers (compte-gouttes de colorant a l'iode de
Dobell et O'Connor) ont diverses applications en tant que colorant microbiologique. Parmi
celles-ci, la coloration des parasites intestinaux au stade trophozoite, kyste, oeuf.1-3

RESUME ET EXPLICATION

L'utilisation de BBL Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers favorise la visualisation des
composants des échantillons observés au microscope. Le choix de la technique appropriée
dépend de I'échantillon.2-4

PRINCIPES DE LA METHODE
L'addition du colorant de Dobell & O'Connor a I'échantillon iode les protéines et les glucides.

REACTIFS

Les BBL Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers contiennent 0,5 mL d'une solution composée
d'iode 1 %, d'iodure de potassium 2 % et d'eau.

Mises en garde et précautions :

Réservé au diagnostic in vitro.

Suivre les procédures de laboratoire homologuées pour la manipulation et I'élimination des
matériaux infectieux.

Instructions pour la conservation : Conserver a température ambiante controlée entre 15 et
30 °C. Garder a I'abri de la lumiére.

Détérioration du produit : Les réactifs sont fournis dans une ampoule hermétiquement fermée,
ce qui assure le maintien de la stabilité chimique de la solution jusqu'a la date de péremption.
Les compte-gouttes de colorant n'ont pas besoin d'étre réfrigérés.

METHODE
Matériaux fournis : Dobell and O'Connor lodine Stain Droppers.
Matériaux requis mais non fournis : Réactifs et matériel de laboratoire auxiliaires requis.

Mode opératoire du test

1. Tenir le compte-gouttes verticalement et POINTER L'EXTREMITE A L'OPPOSE DE SOI. Saisir
le milieu entre le pouce et I'index et presser doucement pour casser I'ampoule intérieure.
Attention : Briser I'ampoule en son centre une fois seulement. Ne pas manipuler
davantage le compte-gouttes pour ne pas risquer de perforer le plastique et de se blesser.
Tapoter le fond sur la paillasse plusieurs fois.

2. Renverser le compte-gouttes pour que le réactif s'écoule goutte a goutte.

3. Réaliser une préparation humide selon une technique de laboratoire couramment
acceptée comme décrit dans les références bibliographiques ci-dessous.

Controle de qualite par I'utilisateur

Un examen microscopique direct d'un échantillon clinique mettra en évidence une
augmentation de la couleur et du contraste des parasites intestinaux soumis au colorant a
I'iode de Dobell & O'Connor.

Effectuer les contréles de qualité conformément aux réglementations nationales et/ou
internationales, aux exigences des organismes d'homologation concernés et aux procédures de
contréle de qualité en vigueur dans I'établissement. Il est recommandé a I'utilisateur de
consulter les directives NCCLS et la réglementation CLIA concernées pour plus d'informations
sur les modalités de contréle de qualité.

RESULTATS

Si la coloration du kyste a été effectuée correctement, le glycogéne apparait brun rouge, le
cytoplasme est jaune et la chromatine présente des zones de couleur marron ou noire.

LIMITES DE LA PROCEDURE

Les BBL Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers doivent étre utilisés dans des procédures
nécessitant I'emploi d'iode/iodure de potassium 3 %.

Garder a I'abri de la lumiere

Pour une identification fiable et précise, les échantillons doivent étre prélevés et préparés
correctement avant d'étre colorés. Idéalement, les échantillons fécaux doivent parvenir au
laboratoire dans les 1 - 2 h aprés la défécation ; les autres matériaux (urine, matériaux
duodénaux, aspirations a partir de lésions) doivent étre envoyés au laboratoire
immédiatement aprés avoir été prélevés. Si I'envoi est retardé, les échantillons doivent étre
conservés afin de pouvoir préserver les caractéristiques diagnostiques des organismes
potentiellement présents.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Les caractéristiques de performances de chaque lot de BBL Dobell and O'Connor lodine Stain
Droppers sont établies en usine. La proportion d'iode utilisée pour la coloration a I'iode de
Dobell et O'Connor est déterminée par titrage. La concentration en iode est comprise entre
0,95 et 1,10 %. La proportion d'iodure de potassium utilisée pour la coloration a I'iode de
Dobell et O'Connor est également déterminée par titrage. La concentration en iodure de
potassium est comprise entre 1,8 et 2,2 %.

CONDITIONNEMENT
No ref. Description
261189 BBL Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers, 50 compte-gouttes emballés/carton.
BIBLIOGRAPHIE : voir la rubrique “References” du texte anglais.
2
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VERWENDUNGSZWECK
BBL Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers (Tropfpipetten fur Dobell & O'Connor Jod-
Farbstoffe) werden vielseitig als mikrobiologischer Farbstoff verwendet. Unter anderem
werden sie zur Farbung des Trophozoiten, der Zyste und der Eistadien von intestinalen
Parasiten verwendet.!-3

Deutsch

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Die Verwendung von BBL Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers hilft bei der/unterstutzt die
mikroskopischen Visualisierung von Probenkomponenten. Die Wahl eines angemessenen
Verfahrens ist von der Probe abhéngig.2-4

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Durch Hinzufugen von Dobell & O'Connor-Farbstoff zur Probe werden Proteine und
Kohlenhydrate jodiert.

REAGENZIEN

BBL Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers enthalten 0,5 mL einer Losung, die aus 1 % Jod,
2 % Kaliumjodid und Wasser besteht.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen:

In-vitro-Diagnostikum.

Beim Umgang mit infektiosem Material und bei dessen Entsorgung sind etablierte einschlagige
Laborverfahren anzuwenden.

Aufbewahrung: Bei Raumtemperatur von 15 — 30 °C lagern. Vor Licht schitzen.

Haltbarkeit des Produkts: Reagenzien befinden sich in hermetisch verschlossenen Ampullen,

die das Produkt bis zum Verfallsdatum vor chemischer Instabilitat schutzen. Tropfpipetten
mussen nicht gekuhlt aufbewahrt werden.

VERFAHREN
Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Dobell and O'Connor lodine Stain Droppers.

Bendtigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Zusatzliche Reagenzien und
Laborgeréte, die fur dieses Verfahren benétigt werden.

Testverfahren

1. Die Tropfpipette senkrecht halten. DABEI MUSS DIE PIPETTE VOM ANWENDER
WEGWEISEN. Die Mitte mit Daumen und Zeigefinger fassen und leicht zusammendrucken,
bis die Ampulle in der Tropfpipette bricht. Vorsicht: Die Ampulle nur ein Mal in der Mitte
brechen. Danach die Tropfpipette nicht weiter manipulieren, da dabei das Plastik
durchbrochen werden und es zu Verletzungen kommen kann. Mit dem unteren Ende der
Pipette mehrmals auf die Arbeitsflache klopfen.

2. Dann die Pipette umdrehen, um die richtige Tropfenabgabe des Reagenzes zu
gewahrleisten.

3. Ein Feuchtpraparat gemaB allgemein anerkannter Laborverfahren, wie im
Literaturnachweis unten beschrieben, vorbereiten.

Qualitatssicherung durch den Anwender

Bei direkter mikroskopischer Untersuchung von klinischen Proben, die mit dem Dobell &
O'Connor Jod-Farbstoff gefarbt wurden, kann man sowohl eine kréaftigere Farbe als auch eine
Kontrastverstarkung der intestinalen Parasiten feststellen.

Es sind die geltenden gesetzlichen und behérdlichen und in den Akkreditierungsbedingungen
festgelegten Vorschriften zur Qualitatskontrolle sowie die laborinternen Standardvorgaben
zur Qualitatskontrolle zu beachten. Benutzer sollten die relevanten NCCLS-Dokumente und
CLIA-Vorschriften Uber geeignete Testverfahren zur Qualitatskontrolle einsehen.

ERGEBNISSE

In einer korrekt gefarbten Zyste erscheint das Glykogen rétlich braun, das Zytoplasma ist gelb
und das Chromatin farbt sich braun oder schwarz.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

BBL Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers sollten nur bei Verfahren verwendet werden, bei
denen 3 % Jod/Kaliumjodid verwendet wird.

Vor Licht schitzen.

Um eine genaue und verlassliche Identifikation sicherzustellen, mussen die Proben vor dem
Farben vorschriftsmaBig entnommen und gehandhabt werden. Im Idealfall sollten
Fakalproben innerhalb 1 - 2 h nach Stuhlausscheidung das Labor erreicht haben; anderes
Material (Urin, Duodenalproben, Aspirat aus Lasionen) sollte unmittelbar nach Entnahme an
das Labor geschickt werden. Im Falle einer Transportverspatung sollten Proben konserviert
werden, um die diagnostischen Merkmale des eventuell vorhandenen Organismus zu
bewahren.

LEISTUNGSMERKMALE

Vor der Freigabe werden alle Chargen von BBL Dobell and O'Connor lodine Stain Droppers auf
ihre spezifischen Produkteigenschaften gepruft. Der Jodanteil im Dobell & O'Connor-
Jodfarbstoff wird durch Titrierung bestimmt. Die Jodkonzentration betragt 0,95 bis 1,10 %.
Der Kaliumjodanteil im Dobell & O'Connor-Jodfarbstoff wird ebenfalls durch Titrierung
bestimmt. Die Kaliumjodkonzentration betragt 1,8 bis 2,2 %.

LIEFERBARE PRODUKTE

Best.- Nr. Beschreibung
261189 BBL Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers, Packung mit 50 Pipetten/Karton.

LITERATURNACHWEIS: S. “References” im englischen Text.
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Italiano
USO PREVISTO

| BBL Dobell e O'Connor lodine Stain Droppers (contagocce di colorazione iodio Dobell e
O'Connor BBL) trovano impiego come colorazione microbiologica in svariate applicazioni, tra
cui la colorazione di trofozoiti, cisti e uova di parassiti intestinali.’-3

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

L'uso dei BBL Dobell e O'Connor lodine Stain Droppers facilita la visualizzazione di componenti
di campioni osservati al microscopio. La selezione della tecnica appropriata dipende dal
campione.24

PRINCIPI DELLA PROCEDURA
L'aggiunta della colorazione Dobell e O'Connor al campione iodizza proteine e carboidrati.

REAGENTI

| BBL Dobell e O'Connor lodine Stain Droppers contengono 0,5 mL di soluzione costituita da
iodio all'1%, ioduro di potassio al 2% e acqua.

Avvertenze e precauzioni

Per uso diagnostico in vitro.

Attenersi alle procedure stabilite dal laboratorio per la manipolazione e lo smaltimento di
materiali infettanti.

Istruzioni per la conservazione - Conservare a temperatura ambiente (15 — 30 °C). Proteggere
dalla luce.

Deterioramento del prodotto - | reagenti sono ermeticamente sigillati in fiale che proteggono
la soluzione da instabilita chimiche fino alla data di scadenza. | contagocce di colorazione non
richiedono refrigerazione.

PROCEDURA
Materiali forniti - Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers

Materiali necessari ma non forniti - Reagenti accessori e apparecchiature di laboratorio come
richiesto per questa procedura.

Procedura del test

1. Tenere il contagocce in posizione verticale e RIVOLGERE LA PUNTA IN DIREZIONE OPPOSTA
(RISPETTO ALL'OPERATORE). Stringere delicatamente la parte centrale tra il pollice e
I'indice per rompere la fiala all'interno del contagocce. Attenzione - Spezzare la fiala in
prossimita del centro una volta sola. Non manipolare ulteriormente il contagocce in
quanto la plastica potrebbe perforarsi e provocare lesioni. Picchiettare alcune volte il
fondo del contagocce sul piano di lavoro.

2. Capovolgere quindi il contagocce per facilitare la dispensazione goccia a goccia della
soluzione.

3. Preparare un vetrino a fresco secondo le tecniche di laboratorio standard descritte nei testi
citati nella bibliografia qui riportata.

Controllo di qualita a cura dell'utente

L'esame microscopico diretto di un campione clinico dimostra un aumento di colore e contrasto
dei parassiti intestinali trattati con la colorazione iodio Dobell e O'Connor.

Le procedure prescritte per il controllo di qualita devono essere effettuate in conformita alle
norme vigenti o ai requisiti di accreditazione e alla prassi di controllo di qualita in uso nel
laboratorio. Per una guida alla prassi di controllo di qualita appropriata, si consiglia di
consultare le norme CLIA e la documentazione NCCLS in merito.

RISULTATI

Nelle cisti colorate correttamente, il glicogeno si presenta di colore marrone rossastro, il
citoplasma & giallo e la cromatina € marrone o nera.

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

Usare i contagocce di colorazione lodio Dobell e O'Connor BBL soltanto in procedure che
richiedono iodio/ioduro di potassio al 3%.

Proteggere dalla luce.

Ai fini di un'identificazione accurata e affidabile, i campioni devono essere prelevati e
manipolati correttamente prima delle procedure di colorazione. In teoria, i campioni fecali
devono raggiungere il laboratorio entro 1 - 2 h dall'evacuazione; gli altri materiali (urina,
materiale duodenale, aspirati di lesioni) devono essere inviati al laboratorio subito dopo il
prelievo. Se il trasporto viene ritardato, i campioni devono essere conservati in modo tale da
mantenere le caratteristiche diagnostiche degli organismi eventualmente presenti.

PERFORMANCE

Prima della distribuzione, tutti i lotti di BBL Dobell and O'Connor lodine Stain Droppers
vengono testati per verificare le caratteristiche specifiche del prodotto. La percentuale di iodio
presente nei Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers viene determinata mediante
titolazione. La concentrazione di iodio e tra 0,95 e 1,10%. Anche la percentuale di ioduro d
potassio presente nei Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers viene determinata mediante
titolazione. La concentrazione di ioduro di potassio & tra 1,8 e 2,2%.

DISPONIBILITA

N. di cat. Descrizione
261189 BBL Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers, 50 contagocce per scatola.

BIBLIOGRAFIA: Vedere “References” nel testo inglese.
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Espafiol
USO PREVISTO
BBL Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers (droppers de colorante de yodo Dobell y
O'Connor BBL) presentan diversos usos como colorante microbiolégico. Entre éstos se
encuentra la tincidon de parasitos intestinales de las etapas de trofozoito, quiste y huevo'-3.

RESUMEN Y EXPLICACION

El uso de | BBL Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers facilita la visualizacion de los
componentes de muestras que se estudian por microscopio. La seleccion de la técnica
apropiada depende de la muestraz4.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

La adicién del colorante de Dobell y O'Connor a la muestra producira la yodacion de proteinas
e hidratos de carbono.

REACTIVOS

BBL Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers contienen 0,5 mL de una solucion formada por
1% de yodo, 2% de yoduro potasico y agua.

Advertencias y precauciones:

Para uso diagnéstico in vitro.

Deben seguirse los procedimientos de laboratorio establecidos para la manipulacion y la
eliminaciéon de materiales infecciosos.

Instrucciones para el almacenamiento: Conservar a temperatura ambiente controlada
(15 a 30 °C). Proteger de la luz.

Deterioro del producto: Los reactivos estan sellados herméticamente en una ampolla, la cual
protege la solucién contra la inestabilidad quimica hasta la fecha de caducidad. Los droppers
de colorante no precisan refrigeracion.

PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados: Dobell and O'Connor lodine Stain Droppers.

Materiales necesarios pero no suministrados: Reactivos auxiliares y el equipo de laboratorio
que se requiere para llevar a cabo este procedimiento.

Procedimiento de analisis

1. Mantener el dropper en posicion vertical CON LA PUNTA DIRIGIDA HACIA AFUERA. Sujetar
el envase por la parte media entre el pulgar y el dedo indice y apretarlo con cuidado para
romper la ampolla dentro del dropper. Precaucion: Romper una sola vez la ampolla cerca
de su parte central. No seguir manipulando la ampolla ya que el frasco de plastico puede
perforarse y causarle heridas. Golpear suavemente la parte inferior del dropper sobre la
superficie de una mesa varias veces.

2. Invertir el envase para que el reactivo pueda ser dispensado comodamente gota a gota.

3. Realizar una preparacion hiumeda siguiendo una técnica de laboratorio establecida, como
se indica en las referencias.

Control de Calidad del usaurio

El estudio microscopico directo de una muestra clinica demostrara un aumento del color y
contraste de los parasitos intestinales que se tifien con el colorante de yodo Dobell y O'Connor.
El control de calidad debe llevarse a cabo conforme a la normativa local y/o nacional, a los
requisitos de los organismos de acreditacion y a los procedimientos estandar de control de
calidad del laboratorio. Se recomienda consultar las instrucciones de NCCLS y normativas de
CLIA correspondientes para obtener informacion acerca de las practicas adecuadas de control
de calidad.

RESULTADOS

En un quiste tefido correctamente, el glucdgeno presenta un color marrén rojizo, el
citoplasma, un color amarillo y las tinciones de cromatina, un color marrén o negro.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Los droppers de colorante de yodo Dobell y O'Connor deben utilizarse sélo para
procedimientos que requieren 3% de yodo/yoduro potasico.

Proteger de la luz.

Para poder hacer una identificacion exacta y fiable, las muestras deben ser recogidas y
manipuladas correctamente antes de efectuar los procedimientos de tincién. Lo ideal es que las
muestras fecales lleguen al laboratorio dentro de 1 - 2 h después de su obtencion; otros
materiales (orina, material duodenal, aspiraciones de lesiones) deben ser enviados al
laboratorio inmediatamente después de su recogida. Si se aplaza el transporte, las muestras
deben ser conservadas para mantener las caracteristicas diagnoésticas de los organismos que
pueden estar presentes.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Antes de su lanzamiento al mercado, todos los lotes de BBL Dobell and O'Connor lodine Stain
Droppers se analizan para determinar sus caracteristicas especificas. El porcentaje de yodo en
el colorante de yodo Dobell y O'Connor se determina mediante titulacion. La concentraciéon de
yodo es de 0,95 a 1,10%. El porcentaje de yoduro potasico en el colorante de yodo Dobell y
O'Connor también se determina mediante titulacién. La concentracion de potasico es de
1.8 a2,2%.

DISPONIBILIDAD

N° de cat. Descripcion
261189 BBL Dobell & O'Connor lodine Stain Droppers, pqt. de 50 droppers/caja.

BIBLIOGRAFIA: Ver “References” en el texto en inglés.
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