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1. SCOPO DELL'USO

Questo test Immundiagnostik AG & un test immunoenzimatico destinato alla
determinazione quantitativa di ox-LDL in plasma EDTA, siero e macchie di
sangue essiccate. Il test riconosce l'apolipoproteina B 100 modificata con MDA,
anche se contiene meno di 60 unita MDA per molecola.

Solo per uso diagnostico in vitro.

2. INTRODUZIONE

La perossidazione lipidica & un processo naturale essenziale per la crescita cellulare.
Tuttavia, quando lo stress ossidativo supera le difese antiossidanti delle cellule,
I'equilibrio viene disturbato e si verifica una maggiore formazione di prodotti
di perossidazione lipidica. Attualmente, la perossidazione lipidica ¢ considerata
uno dei meccanismi fondamentali coinvolti nell'inizio e nella progressione di molte
malattie. Vari studi hanno dimostrato che lo stress ossidativo con conseguente

perossidazione lipidica e modificazione delle proteine ¢ coinvolto nella
patogenesi dell’aterosclerosi e della malattia coronarica.

| prodotti della perossidazione lipidica si formano durante il normale metabolismo
cellulare producendo un eccesso di radicali liberi che possono reagire con gli acidi
grassi insaturi, in particolare le lipoproteine a bassa densita (LDL), il principale
trasportatore del colesterolo plasmatico. L'LDL viene eliminato dai macrofagi.
Normalmente, l'assorbimento delle LDL mediato dai recettori viene soppresso
attraverso la sottoregolazione dell’espressione dei recettori delle LDL in risposta
allaumento dei livelli di colesterolo. Una volta ossidato, I'LDL viene ancora
internalizzato dai macrofagi, ma attraverso i recettori scavenger la cui
espressione non ¢ controllata dal carico di colesterolo. Il legame delle LDL ossidate
(ox-LDL) ¢ la fase attraverso la quale viene indotto l'accumulo di colesterolo

nei macrofagi trasformandoli in cellule schiumose cariche di lipidi. Questo
processo & accompagnato da un'estesa proliferazione cellulare ed elaborazione

di componenti della matrice extracellulare e contribuisce alla genesi
e alla progressione dell'aterosclerosi promuovendo il danno endoteliale
e amplificando la risposta inflammatoria all'interno della parete vascolare. Le cellule
schiumose dei macrofagi carichi di colesterolo sono presenti nelle prime lesioni
aterosclerotiche rilevabili, il precursore di un'aterosclerosi pitt complessa che causa
stenosi e flusso sanguigno limitato. Queste lesioni avanzate rappresentano
in definitiva i siti di trombosi che portano all'infarto del miocardio.
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3. MATERIALI FORNITI

Cat. No. Etichetta Componenti del kit Quantita
K 7810 PLATE Piastra per microtitolazione, pre-rivestita| 12x 8 pozz.
K 0001.C.100 WASHBUF Tampone di lavaggio concentrato, 10x | 2x 100 ml
Coniugato concentrato, capra-
K7810 CONJ -anti-ox-LDL, marcato con perossidasi Tx150pl
Tampone di diluizione del coniugato,
K7810 CONJBUF pronto all'uso 1x15ml
Standard, liofilizzati (vedere le .
K7810 STD specifiche per le concentrazioni) 4x5 fiale
Controllo, liofilizzato .
K7810 CTRL1 (vedere le specifiche per lagamma) 4x 1 fiala
Controllo, liofilizzato .
K7810 CTRL2 (vedere le specifiche per lagamma) 4x 1 fiala
K7810 SAMPLEBUF [fampone di diluiz. del camp. pronto all'usg 1 x 30ml
Substrato (tetrametilbenzidina),
K 0002.15 SUB pronto all'uso 1x15ml
K 0003.15 STOP Soluzione d'arresto, pronta all'uso 1x15ml

Per riordini di singoli componenti, utilizzare il numero di catalogo seguito dall'etichetta come
codice prodotto.

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

Acqua ultrapura*®

Portatore di macchie di sangue essiccate come DrySpot-ID cat. no.: DZ9020I1D
0 DZ9021ID

Pipettatori di precisione calibrati e puntali monouso da 10-1000 pl
Pellicola per coprire la piastra per microtitolazione

Agitatore orizzontale per micropiastre

Pipette multicanale o pipette ripetitrici

Centrifuga, 3000 g

Vortex

Fiale, bicchieri, ecc. standard in vetro o plastica da laboratorio monouso
Lettore di piastre per microtitolazione (filtri necessari vedere il capitolo 7)

* Immundiagnostik AG consiglia I'uso di acqua ultrapura (tipo acqua 1; 1SO 3696), priva di ioni
non disciolti e colloidali e di molecole organiche (priva di particelle > 0,2 um) con una
conduttivita elettrica di 0,055 uS/cm a 25 °C (= 18,2 MQcm).
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5. CONSERVAZIONE E PREPARAZIONE DEI REAGENTI

« Per eseguire il test piu di una volta, assicurarsi che i reagenti siano conservati
nelle condizioni indicate sull'etichetta. Preparare solo la quantita
necessaria per ogni corsa. |l kit puo essere utilizzato fino a 4 volte entro
la data di scadenza riportata sull'etichetta.

« I reagenti con un volume inferiore a 100 pl devono essere centrifugati prima
dell'uso per evitare perdite di volume.

+ Preparazione del tampone di lavaggio: || tampone di lavaggio
concentrato (WASHBUF) deve essere diluito con acqua ultrapura 1:10
prima dell'uso (100 ml WASHBUF + 900 ml acqua ultrapura), mescolare
bene. Potrebbero formarsi cristalli a causa dell'elevata concentrazione di sale
nel concentrato. | cristalli devono essere ridisciolti a temperatura ambiente
o in un bagnomaria a 37 °C prima della diluizione della soluzione tampone.

Il WASHBUF e stabile a 2-8 °C fino alla data di scadenza riportata
in etichetta. Il tampone di lavaggio (WASHBUF diluito 1:10) puo essere
conservato in un matraccio chiuso a 2-8 °C per 1 mese.

- Gli standard liofilizzati (STD) ed i controlli (CTRL) sono stabili a 2-8 °C fino
alla data di scadenza riportata sull'etichetta. Prima dell'uso, STD e CTRL
devono essere ricostituiti con 500 pl di acqua ultrapura e miscelati
mediante delicata inversione per garantire la completa ricostituzione.
Lasciare sciogliere il contenuto della fiala per 10 minuti, quindi mescolare
accuratamente. Gli standard e i controlli (STD e CTRL ricostituiti) non
sono stabili e non possono essere conservati.

+ Preparazione del coniugato: prima dell'uso, il concentrato del coniugato
(CONJ) deve essere diluito 1:101 nel tampone di diluizione del coniugato
(100 ul CONJ + 10 ml CONJBUF). Il CONJ é stabile a 2-8 °C fino alla data
di scadenza riportata sull'etichetta. Il coniugato (CONJ diluito 1:101) non
é stabile e non puo essere conservato.

- Tutti gli altri reagenti del test sono pronti per l'uso. | reagenti del test sono
stabili fino alla data di scadenza (vedere etichetta) se conservati a 2-8 °C.
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6. CONSERVAZIONE E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Plasma EDTA e siero

Conservazione dei campioni

Il sangue venoso a digiuno e adatto per questo sistema di analisi. | campioni
devono essere conservati a -20 °C fino al momento della misurazione. Il tempo
massimo di conservazione a -20 °C & di due anni. | campioni lipemici o emolitici
possono fornire risultati errati e non devono essere utilizzati per I'analisi.

| campioni con quantita visibili di precipitati devono essere centrifugati (5 minuti
a 3000 g) prima della misurazione e il surnatante risultante deve essere utilizzato
nel test.

Preparazione del campione

| campioni di plasma EDTA o siero devono essere diluiti 1:10 prima di eseguire il
test, ad es. 30 pl di campione + 270 pl di tampone di diluizione del campione

(SAMPLEBUF), mescolare bene.
Nel test vengono utilizzati 100 pl della diluizione per pozzetto.

Macchie di sangue essiccate
Raccolta e conservazione di macchie di sangue essiccate

50 pl di sangue intero gocciolato su un supporto per campioni essiccato e pulito
da Immundiagnostik AG sono adatti come materiale campione dopo la completa
asciugatura. Consigliamo DrySpot-ID (n. catalogo DZ9020ID o DZ9021ID) come
trasportatore di macchie di sangue essiccato. Le carte inumidite sono stabili

per 3 settimane a temperatura ambiente.

Preparazione dei campioni di sangue essiccato

1. | Etichettare le provette in polipropilene da 1,5 ml.

2. | Rimuovere il filtro dal dispositivo di campionamento.

3. | Mettere il filtro in una provetta etichettata.

Aggiungere 300 pl di tampone di diluizione del campione (SAMPLEBUF) a ciascun
4. |campione e lasciare riposare il campione per 20 minuti a temperatura ambiente
(15-30°C).

5. | Vortex per 10 s. Il filtro si scolorira.

Centrifugare i campioni per 5 minuti a 3000 g per rimuovere i pezzi residui
6. | delfiltro.

Per eseguire test in duplicato, pipettare 2 x 100 ul di ciascun campione preparato
per pozzetto.
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7. PROCEDURA DI ANALISI

Principio del test
Questo test ELISA ¢ progettato per la determinazione quantitativa degli addotti ox-
LDL/MDA. Questo test € un ELISA sandwich per la misurazione diretta di ox-LDL nel
lasma EDTA e nel siero umano.
tandard, controlli e campioni contenenti LDL di bue umano vengono aggiunti
ai pozzetti di una micropiastra rivestita con anticorpi ad alta affinita. Durante
il primo periodo di incubazione, gli anticorpi immobilizzati sulla parete dei pozzetti
di microtitolazione catturano I'antigene nei campioni dei pazienti. Dopo aver lavato
via i componenti non legati dai campioni, a ciascun pozzetto del microtitolo viene
aggiunto un anticorpo coniugato con perossidasi. La tetrametilbenzidina (TMB)
viene utilizzata come substrato per la perossidasi. Infine, viene aggiunta
una soluzione di arresto acida per terminare la reazione. L'intensita del colore giallo
é direttamente proporzionale alla concentrazione di bue-LDL del campione. Viene
generata una curva dose-risposta dell'unita di assorbanza (densita ottica, OD a 450
nm) rispetto alla concentrazione, utilizzando i valori ottenuti dallo standard. L'Ox-
LDL, presente nei campioni dei pazienti, viene determinato direttamente da questa
curva.

Procedura del test

Portare tutti i reagenti e i campioni a temperatura ambiente (15-30 °C)
e mescolare bene. Contrassegnare le posizioni degli standard/controlli/campioni

su un foglio di protocollo. Prendere dal kit tutte le strisce di microtitolazione
necessarie. Conservare le strisce non utilizzate insieme alla busta essiccante nella
confezione di alluminio chiusa a 2-8 °C. Le strisce sono stabili fino alla data

di scadenza riportata sull'etichetta.

Per i processori ELISA automatizzati, potrebbe essere necessario adattare

il protocollo fornito in base alle caratteristiche specifiche della rispettiva
piattaforma automatizzata. Per ulteriori dettagli vi preghiamo di contattare il vostro
fornitore o Immundiagnostik AG. Si consiglia di effettuare le prove in doppio.

Prima dell'uso, lavare i pozzetti 5 volte con 250 pl di tampone di lavaggio.
1. | Dopo la fase di lavaggio finale, rimuovere il tampone di lavaggio residuo
picchiettando con decisione la piastra su carta assorbente.

Aggiungere ogni 100 pl di standard/controlli/campioni preparati
nei rispettivi pozzetti.

Coprire le strisce e incubare per 1 ora a temperatura ambiente (15-30 °C)
su un agitatore orizzontale*.
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Eliminare il contenuto di ciascun pozzetto e lavare 5 volte con 250 ul
4. | di tampone di lavaggio. Dopo la fase di lavaggio finale, rimuovere il tampone
di lavaggio residuo picchiettando con decisione la piastra su carta assorbente.
5. | Aggiungere 100 pl di coniugato (CONJ diluito) in ciascun pozzetto.
6 Coprire le strisce e incubare per 1 ora a temperatura ambiente (15-30
"| °C) su un agitatore orizzontale*.
Eliminare il contenuto di ciascun pozzetto e lavare 5 volte con 250 ul
7. | di tampone di lavaggio. Dopo la fase di lavaggio finale, rimuovere il tampone
di lavaggio residuo picchiettando con decisione la piastra su carta assorbente.
8. | Aggiungere 100 pl di substrato (SUB) in ciascun pozzetto.
9. |Incubare per 10-20 minuti** a temperatura ambiente (15-30 °C) al buio.
10 Aggiungere 100 pl di soluzione di arresto (STOP) in ciascun pozzetto
" e mescolare bene
Determinare immediatamente l'assorbanza con un lettore ELISA a 450 nm
contro 620 nm (o 690 nm) come riferimento. Se non e disponibile alcuna
11. | lunghezza d'onda di riferimento, leggere solo a 450 nm. Se I'estinzione dello
standard pil elevato supera la portata del fotometro, I'assorbanza deve essere
misurata immediatamente a 405 nm contro 620 nm come riferimento.

*Si consiglia di agitare le strisce a 550 giri al minuto con un'orbita di 2 mm.

** | 'intensita del cambiamento di colore dipende dalla temperatura. Si consiglia di osservare
il cambiamento di colore e di arrestare la reazione una volta ottenuta una buona differenziazione.

8. RISULTATI

| sequenti algoritmi possono essere utilizzati in alternativa per calcolare i risultati.
Raccomandiamo di utilizzare I'algoritmo a 4 parametri.

1.

Algoritmo a 4 parametri

Si consiglia di utilizzare un'ordinata lineare per la densita ottica e un'ascissa
logaritmica per la concentrazione. Quando si utilizza un'ascissa logaritmica,
lo standard zero deve essere specificato con un valore inferiore a 1 (es. 0,001).

Calcolo punto per punto
Consigliamo un'ordinata lineare per la densita ottica e un'ascissa lineare
per la concentrazione.
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3. Algoritmo spline

Consigliamo un'ordinata lineare per la densita ottica e un'ascissa lineare

per la concentrazione.
La plausibilita dei valori duplicati dovrebbe essere esaminata prima della
valutazione automatica dei risultati. Se questa opzione non & disponibile
con il programma utilizzato, i valori duplicati devono essere valutati manualmente.

Plasma EDTA, siero e macchie di sangue essicate
| risultati ottenuti devono essere moltiplicati per il fattore di diluizione pari a 10 per
ottenere le concentrazioni effettive.

Nel caso sia stato utilizzato un altro fattore di diluizione, moltiplicare il risultato
ottenuto per il fattore di diluizione utilizzato.

9. LIMITAZIONI

| campioni con concentrazioni superiori all'intervallo di misurazione (vedere

la definizione di seguito) possono essere ulteriormente diluiti e rianalizzati. Si prega
di considerare questa diluizione piu elevata nel calcolo dei risultati.

| campioni con concentrazioni inferiori all'intervallo di misurazione (vedere
la definizione di seguito) non possono essere quantificati chiaramente.
Il limite superiore dell'intervallo di misurazione puo essere calcolato come:

concentrazione pit alta della curva standard x fattore di diluizione del campione da
utilizzare

Il limite inferiore dell'intervallo di misurazione pud essere calcolato come:
Sensibilita analitica x fattore di diluizione del campione da utilizzare

Sensibilita analitica vedere il capitolo “Caratteristiche prestazionali”.

10. CONTROLLO QUALITA

Immundiagnostik AG raccomanda, se possibile, I'uso di controlli esterni
per il controllo di qualita interno.

| campioni di controllo o i pool di sieri devono essere analizzati con ogni seduta.
| risultati, generati dall'analisi dei campioni di controllo, dovrebbero essere valutati
per l'accettabilita utilizzando metodi statistici appropriati. | risultati dei campioni
dei pazienti potrebbero non essere validi se nello stesso test uno o piu valori
del campione di controllo di qualita non rientrano nei limiti accettabili.
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Intervallo di riferimento

Sulla base degli studi della Immundiagnostik AG su persone evidentemente sane

(n = 77; Germania) & stato stimato un valore medio di 287 ng/ml.

Siero/Plasma (n = 77; Germany): 287 (41-2261)ng/ml
Mediana 141 ng/ml
Raccomandiamo a ciascun laboratorio di stabilire il proprio intervallo di riferimento.
| valori sopra menzionati sono solo orientativi e possono discostarsi da altri dati
pubblicati.

Ulteriori intervalli di riferimento

Nellambito di uno studio scientifico & stato stimato un valore medio
di 95,32 + 37,85 ng ox-LDL/ml per soggetti di controllo (sani, n=120; Tunisia)
utilizzando il kit ELISA di Immundiagnostik AG.

Siero/Plasma (controlli, n = 120; Tunisia) 95.32 + 37.85 ng/ml*
Inoltre, i risultati ottenuti dimostrano che una concentrazione di ox-LDL
significativamente elevata (142,37 + 49,84 ng ox-LDL/ml) & stata riscontrata

nei pazienti con diabete di tipo 2 (n=86) rispetto ai controlli sani.

Inoltre, sono stati rilevati valori ox-LDL piu elevati nei pazienti con diabete di tipo

2 con ipertensione, rispetto ai pazienti diabetici senza ipertensione.

| risultati dello studio sono riassunti nella tabella seguente.

Campione ox-LDL [ng/ml]
Controlli, sani (n = 120) 95.32+37.85
Pazienti con diabete di tipo 2 (n = 86) 142.37 +49.84
Pazienti con diabete di tipo 2 senza ipertensione 111.16 £33.42
Pazienti con diabete di tipo 2 con ipertensione 157.4+49.9

*Koubaa N et al. (2007) Clin. Biochem. 40, 1007-1014
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11. CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Accuratezza - Precisione

Ripetibilita(Intra-test); n =42

La ripetibilita & stata valutata con 2 campioni di plasma con parametri costanti
(stesso operatore, strumento, giorno e lotto di kit). | risultati seguenti sono stati
ottenuti senza considerare il fattore di diluizione del campione.

1 30.65 3.9
2 40.33 5.7

Riproducibilita (Inter-test); n =15

La riproducibilita & stata valutata con 2 campioni di plasma in base a parametri
variabili (operatori, strumenti, giorni e lotti di kit diversi). | risultati seguenti sono
stati ottenuti senza considerare il fattore di diluizione del campione.

1 45.35 11.8
2 34.07 9.9

Precisione — Verita

La veridicita indica il grado di concordanza tra il risultato di una misura e il vero
valore del misurando. Pertanto, i picchi di ox-LDL con concentrazioni note sono
stati aggiunti a 2 diversi campioni di plasma. | risultati seguenti sono stati ottenuti
senza considerare il fattore di diluizione del campione.

10.0 414 39.6 95.65
314 25.0 56.4 56.0 99.29
30.0 61.4 59.3 96.58
125 35.0 31.1 88.86
225 25.0 47.5 43.6 91.79
50.0 725 73.8 101.79

11
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Linearita

La linearita indica la capacita di un metodo di fornire risultati proporzionali
alla concentrazione dell'analita nel campione in esame entro un dato intervallo.
Questo é stato valutato secondo la linea guida CLSI EP06-A con una diluizione
seriale di 2 diversi campioni di plasma e 1 campione di siero.

Per I'ox-LDL nel siero e nel plasma, il metodo ha dimostrato di essere lineare da 6,27
a 273,00 ng/ml in base alla curva standard senza considerare i fattori di diluizione
del campione eventualmente utilizzati, mostrando un comportamento non lineare
inferiore a +20% in questo intervallo.

1:15 200.50 200.50 100.00
1:30 100.25 96.87 96.63
Plasma 1 1:60 50.12 49.95 99.65
1:120 25.06 26.79 106.88
1:240 12.53 14.55 116.09
1:480 6.27 5.94 94.81
1:100 273.00 273.00 100.00
1:200 136.50 143.50 105.13
Plasma 2 1:400 68.25 71.25 104.40
1:800 3413 32.25 94.51
1:1600 17.06 16.88 98.90
1:3200 8.53 9.91 116.12
1:20 190.59 190.59 100.00
1:40 91.37 95.30 95.88
Siero 1:80 39.82 47.65 83.57
1:160 18.86 23.82 79.16
1:320 9.10 11.91 76.39

12
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Sensibilita analitica

| seguenti valori sono stati stimati in base alle concentrazioni dello standard senza
considerare i fattori di diluizione del campione eventualmente utilizzati.

Limite del bianco, LoB 5.836ng/ml
Limite di rilevamento, LoD 6.645ng/ml
Limite di quantificazione, LoQ 6.645ng/ml

La valutazione é stata eseguita secondo la linea guida CLSI EP17-A2. L'obiettivo di precisione
specificato per il LoQ era del 20% CV.

Specificita analitica

La specificita dell'anticorpo € stata testata misurando la reattivita crociata contro
una serie di composti con somiglianza strutturale con ox-LDL. Non € stata osservata
alcuna reattivita crociata.

HDL (Lipoproteineadalta | 4 550 o/ <5836 <LoB
densita)
LDL (Lipoproteine abassa | 4,400 11/m| <5836 <LoB
densita)
Albumina 800 ng/ml <5.836 < LoB
AOPP.(Prc?dottl proteici ad 100 pmol/! <5836 <LoB
ossidazione avanzata)

12. PRECAUZIONI
- Tutti i reagenti nella confezione del kit sono solo per uso diagnostico in vitro.

« | materiali umani utilizzati nei componenti del kit sono stati testati e risultati
negativi per HIV, epatite B ed epatite C. Tuttavia, per ragioni di sicurezza, tutti
i componenti del kit devono essere trattati come potenzialmente infettivi.

+ | reagenti del kit contengono sodio azide o ProClin come battericidi. La sodio
azide o ProClin sono pericolosi per la salute e per I'ambiente. | substrati per
le reazioni cromatiche enzimatiche possono anche causare irritazione alla
pelle e/o alle vie respiratorie. Qualsiasi contatto con le sostanze deve essere
evitato. Ulteriori informazioni sulla sicurezza si trovano nella scheda dati
di sicurezza, disponibile su richiesta presso Immundiagnostik AG.

13
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Il tampone di lavaggio concentrato 10x (WASHBUF) contiene tensioattivi che
possono causare grave irritazione agli occhi in caso di contatto con gli occhi.
Avvertenza: Provoca grave irritazione agli occhi. IN CASO DI CONTATTO
CON GLI OCCHI: Sciacquare accuratamente con acqua per diversi minuti.
Rimuovere le lenti a contatto, se presenti ed é facile da fare. Continuare

il risciacquo. Se l'irritazione degli occhi persiste consultare un medico.

La soluzione bloccante & costituita da acido solforico diluito, un acido forte.
Anche se diluito, va comunque maneggiato con cura. Puo causare ustioni e
deve essere maneggiato con guanti, protezione per gli occhi e indumenti
protettivi adeguati. Qualsiasi fuoriuscita deve essere asciugata
immediatamente con abbondanti quantita di acqua. Non respirare i vapori
ed evitare l'inalazione.

13. SUGGERIMENTI TECNICI

14

Non scambiare numeri di lotto diversi di alcun componente del kit all'interno
dello stesso test. Si consiglia inoltre di non assemblare pozzetti di piastre
microtitolazione diverse per I'analisi, anche se appartenenti allo stesso lotto.

| campioni di controllo devono essere analizzati ad ogni analisi.

| reagenti non devono essere utilizzati oltre la data di scadenza indicata
sull'etichetta del kit.

La soluzione del substrato deve rimanere incolore fino all'uso.

Per garantire risultati accurati, € necessaria un'adeguata adesione
dei sigillanti delle piastre durante le fasi di incubazione.

Evitare la formazione di schiuma durante la miscelazione dei reagenti.
Non mescolare tappi di reagenti diversi.

Il test deve essere sempre eseguito secondo il manuale allegato.
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14. NOTE GENERALI SUL TEST E SULLA PROCEDURA DEL TEST

- Questo test & stato prodotto e distribuito secondo le linee guida IVD della
98/79/CE.

« Dovrebbero essere seguite le linee guida per i laboratori medici.

« Il tempo diincubazione, la temperatura di incubazione e i volumi di
pipettaggio dei componenti sono definiti dal produttore. Qualsiasi variazione
della procedura del test, che non e coordinata con il produttore, puo

influenzare i risultati. Immundiagnostik AG non puo quindi essere ritenuta
responsabile per eventuali danni derivanti da un uso non corretto.

« Lerichieste di garanzia e i reclami relativi a difetti devono essere registrati

entro 14 giorni dal ricevimento del prodotto. Il prodotto deve essere inviato
alla Immundiagnostik AG insieme ad un reclamo scritto.
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Simboli utilizzati:

Jﬂf Limitazione della temperatura

Dispositivo medico
diagnostico in vitro

IVD

wl

LOT | Numero di lotto

VA

Produttore

Attenzione

Consultare la scheda
tecnica delle specifiche

16

@ &= < [ [

Numero di catalogo

Da utilizzare con

Contiene abbastanza
per <n> test

Utilizzare entro

Consultare le istruzioni per l'uso

Irritante





