Anti-HBc Reagent Kit

Instrugoes de Uso

4010-50, 50 testes/kit
4010-100, 100 testes/kit

Uso pretendido . Deteccéo qualitativa de anti-HBc em soro ou
plasma humanos, utilizado clinicamente para auxilio no diagndstico,
monitoramento e prognostico da infeccao viral da hepatite B.

Uso profissional.

[Somente para uso diagnéstico in vitro]

Analisador . Equipamento automatico, dedicado aos reagentes de
quimioluminescéncia, damarca Labtest.

Resumo . 0 Virus da Hepatite B (VHB) causa infecgao hepatica cronica
persistente em humanos'. Segundo dados da Organizagdo Mundial de
Satde (OMS), em 2019, 296 milhdes de pessoas foram acometidas pelo
VHB e desenvolveram hepatite B cronica. A hepatite B viral cronica possui
alta taxa de mortalidade e, em 2019, levou a 6bito cerca de 820.000
pessoas, devido a complicagées da infecgéo, como por cirrose, cancer
defigado e doenga hepaticaem estagio terminal.?

0 anticorpo ‘core’ é o anticorpo especifico produzido apds a infeccao
humana pelo VHB. Este anticorpo pode ser encontrado no soro por um
longo periodo de tempo, sendo um sinal de infec¢ao aguda pelo VHB e
posterior infecgdo cronica®, Os anticorpos anti-HBc sdo chamados de
“marcadores epidemiologicos” e, portanto, o diagnéstico do anti-HBc
desempenha um papel crucial na detecgéo, acompanhamento e triagem
dainfecgao pelo VHB*®.

0Oteste de anti-HBc € parte integrante da triagem de doadores de sangue e
Orgdos para evitar a transmiss@o do VHB, pois a detecgao de anti-HBc em
um possivel doador indica uma infecgéo prévia pelo VHB, mesmo que a
infeccdo tenha sido tratada®. A correta interpretacdo dos resultados do
teste de anti-HBc s@o essenciais para a gestdo clinica adequada dos
pacientes e para a prevengao da disseminagao da infecgéo pelo VHB.”

Principio do teste . 0 ensaio Anti-HBc Reagent Kit Ref. 4010, é um
imunoensaio de duas etapas para a detecgdo qualitativa de anti-HBc em
soro ou plasma humano, usando a tecnologia de andlise por
quimioluminescéncia (CLIA).

Na primeira etapa, a amostra, o diluente e as microparticulas
paramagnéticas revestidas com antigeno recombinante HBc séo
combinados e incubados. O anti-HBc presente na amostra liga-se ao
antigeno HBc e entdo, ocorre o ciclo de lavagem. Na segunda etapa, o
conjugado anticorpo anti-humano marcado com acridina ¢ adicionado.0
anticorpo marcado com acridina livre é removido por outro ciclo de
lavagem.

Na terceira etapa, as solugoes de Pre-Trigger e Trigger, sdo entdo

adicionadas a mistura e a reagdo quimioluminescente resultante é
medida como Unidades Relativas de Luz (RLUS).
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Ref- 4010

ANVISA 10009010463

A presenca ou auséncia de anticorpos anti-HBc na amostra é
determinada usando a média da RLU dividida pelo valor de cut-off (S/C0),
para cada amostra e controle. Os reagentes sdo calibrados por uma
Master Curve, disponibilizada via QR Code e ajustada ao analisador por
meio de 2 calibradores que acompanham o kit.

Reagentes

Reagentes - solugdes de trabalho

REF] 4010-50 4010-100
Testes por kit 50 100
[RT1] 6,0 mL 11,0 mL
3,0mL 5,0 mL
] 3,5mL 6,0 mL
[Cald 0,5 mL 0,5mL
0,5mL 0,5mL
0,5mL 0,5mL
0,5mL 0,5 mL
Tampas de silicone 3 3

- Anticorpo anti-humano < 35 ng/mL marcado com acridina <
0,27 pg/mL em tampéo fosfato < 15,54 mg/mL, surfactante,
estabilizadores de proteina e conservante.

- Tampdo fosfato < 6,24 mg/mL, surfactante, blogueador,
estabilizadores de proteinas e conservante.

[™] - Microparticulas revestidas < 1,36 mg/mL com HBcAg
conjugado com biotina < 1,40 pug/mL em tampao < 15,27 mg/mL,
surfactante, estabilizadores de proteina e conservante.

- Tampéo TRIS < 8,65 mg/mL, surfactante, estabilizadores de
proteina e conservante.

- Anticorpo Anti-HBc em tampdo TRIS < 8,65 mg/mL,
surfactante, estabilizadores de proteina e conservante.

- Controle Negativo: Tampao TRIS < 8,65 mg/mL,
surfactante, estabilizadores de proteina e conservante.*

- Controle Positivo: Anticorpo Anti-HBc em tampéao TRIS
=< 8,65 mg/mL, surfactante, estabilizadores de proteina e conservante.*

*Paramédia e intervalo ver item Valores especificados para os controles.
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Adverténcias e precaugdes

o Apenas para uso de diagndstico in vitro.

« Tome os cuidados habituais de seguran¢a necessarios para manipular
todos reagentes de laboratdrio.

o O descarte de todo 0 material residual deve ser feito de acordo com as
diretrizes locais.

o Fichade seguranga disponivel no site www.labtest.com.br.

 Evite formacao de espuma em todos os reagentes e tipos de amostras
(amostra, calibradores e controles).

o Nao use ap6s a data de validade.

» Sigaas recomendagoes de modo exato para resultados corretos.

o Nao misture lotes de reagentes.

o Realizara calibragdo do produto conforme o topico “Calibragao”.

« Nao utilizar o produto caso sejam observados sinais de contaminagao.
o Ascubetas sao descartaveis e ndo devem ser reutilizadas.

o Ndo manusear o Reagent M proximo a campos eletromagnéticos
intensos.

e Nao separar o volume de nenhum dos componentes do kit em
aliquotas.

Precaucdes de seguranca

Cuidado . Como nenhum teste conhecido pode assegurar que
amostras de sangue nao transmitam infecgées, todas elas devem ser
consideradas como potencialmente infectantes. Portanto, a0 manusea-
las deve-se seguir as normas estabelecidas para biosseguranca.

Manuseio dos reagentes

1. Néo retirar os frascos dos reagentes darack.

2. Antes de carregar 0S reagentes no equipamento, homogeneizar
suavemente por inversao e inspecionar visualmente o fundo do Reagent
M para garantir que todas as particulas foram ressuspendidas. Apés a
mistura, coloque o reagente na posicdo vertical por 1 hora antes de usar,
para garantir que as bolhas que possam ter se formado se dissipem. As
bolhas podem interferir na detecgao do nivel de reagente no frasco e
causar aspiracao insuficiente, afetando negativamente os resultados.

3. Substitua atampa original dos reagentes R1, R2 e M pelas tampas de
silicone antes de inserir arack de reagentes no equipamento.

4. A rack deve ser mantida na posigdo vertical, durante a utilizagdo e
armazenamento do kit.

5. Homogeneizar suavemente os calibradores e controles antes do uso.
6. Amostras, calibradores e controles ndo devem exceder o tempo total
de 2 horas destampados e fora de refrigeracéo, devido a possiveis efeitos
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de evaporagao. Recomenda-se que logo ap6s a pipetagem 0s mesmos
sejam retirados do equipamento e retornados a sua condicao de
armazenamento padrao.

Armazenamento e estabilidade . Nao congele. Armazene o
Anti-HBc Reagent Kit Ref. 4010 na posigéo vertical para garantir a total
disponibilidade das microparticulas durante a mistura automatica antes
do uso. Em caso de tombamento da rack de reagentes, realizar nova
calibragéo e conferir a recuperagdo dos valores dos controles para
garantir que o desempenho do produto ndo tenha sofrido alteragao.

Estabilidade:
Fechadoa?2-8°C até a data de validade apresentada
Abertoa2-8°C 45 dias
On board 28 dias

Indicacoes de deterioragao dos reagentes . A deterioragdo
dos reagentes pode ser indicada quando ocorre um erro de calibragao ou
um valor de controle esta fora da faixa especificada. Os resultados dos
testes associados s@o invalidos e as amostras devem ser testadas
novamente ap0s umanova calibragao.

Coleta e preparacéao de amostras . Utiizar soro coletado em
tubos com e sem gel separador. Utilizar plasma coletado com EDTA e
heparina. As amostras sao estaveis por 2 dias a 20 - 25 °C, 7 dias a
2-8°C, 3meses a-20°C (+ 5°C).%

Centrifugue as amostras contendo precipitados antes de realizar o
ensaio. Para obter resultados exatos, as amostras de soro devem estar
livres de fibrina, hemdcias e outras particulas. As amostras de soro de
pacientes recebendo terapia anticoagulante ou trombolitica podem conter
fibrina devido a formagao incompleta do codgulo. Certifique-se de que as
amostras, calibradores e controles estejam entre 20 - 25 °C antes da
medicao

Deve ser criado um Procedimento Operacional Padrdao (POP) que
estabeleca procedimentos adequados para coleta, preparagdo e
armazenamento da amostra. Enfatizamos que os erros pré-analiticos
podem ser muito maiores que 0s erros ocorridos durante o procedimento
analitico.

Materiais necessarios e nao fornecidos

1. Concentrated Wash Buffer Ref. 4001 ou Wash Buffer Ref.4100

2. Trigger Solution Ref. 4002

3. Pre-Trigger Solution Ref. 4003

4. System Maintenance Fluid Ref. 4004

5. Cubetas de reagéo para o equipamento automético, dedicado aos
reagentes de quimioluminescéncia, da marca Labtest.

Procedimento de ensaio . Todas as informagdes necessérias
para a operagdo correta sdo lidas pelo equipamento a partir dos
respectivos cddigos de barras e QR Code. Para um melhor desempenho
do ensaio, consulte 0 manual do usudrio para obter instrugdes
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especificas do analisador. Apds a etapa de homogeneizagao e repouso de
1 hora insira os reagentes na bandeja de reagentes do analisador. O
sistema regula automaticamente a temperatura dos reagentes. O volume
de amostra necessario para um teste é de 10 uL sem considerar o volume
morto e volume adicional na pipetagem da amostra, descritos no manual
do equipamento.

Interferéncia

0 Anti-HBc Reagent Kit Ref. 4010 ndo apresentou interferéncia
significativa das substancias citadas a seguir.

Substancias Concentragdes
Hemoglobina <500 mg/dL
Bilirrubina <20 mg/dL
Triglicérides <3000 mg/dL

Especificidade analitica . Estudos adicionais foram realizados
para avaliar a potencial interferéncia das seguintes condigbes médicas no
Anti-HBc Reagent Kit Ref. 4010: virus Epstein-Barr (anti-EBV positivo),
virus da hepatite A (anti-HAV positivo), virus da hepatite C (anti-HCV
positivo), virus da Imunodeficiéncia humana (anti-HIV-1/2 positivo),
sifilis, toxoplasmose IgG positivo, rubéola IgG positivo, CMV IgG positivo
e HSV IgG positivo. Nenhuma reatividade cruzada para as condigdes
descritas acimafoi observada para o Anti-HBc Reagent Kit Ref. 4010.

Calibragao . Rastreabilidade: Este método ¢ rastreavel a padroes de
referéncia internos que passaram por atribuicao de valor utilizando outro
ensaio disponivel comercialmente.

Todo kit de Anti-HBc Reagent Kit Ref. 4010 é rotulado com um QR Code
contendo informacdes especificas de calibragéo por lote. A Master Curve
predefinida é adaptada ao analisador usando dois calibradores que
acompanham o kit.

0Os controles (CONTROL 1 e CONTROL 2) devem ser ensaiados para
avaliar a calibrag@o do produto. Depois que uma calibragao é aceita e
armazenada, todas as amostras subsequentes podem ser testadas sem
calibragao adicional. Uma nova calibragdo deve ser executada nas
seguintes condicoes:

o Umkitde um novo lote for utilizado;

e Quando os controles da qualidade ndo atenderem os limites
estabelecidos;

o Depois de 28 dias, quando utilizado 0 mesmo lote de reagente;

o Apo6s a manutencdo de pecas ou subsistemas criticos, ou, apos a
execucao dos procedimentos de servi¢o no analisador.

Controle da qualidade . 0 laboratorio deve manter um programa
de controle interno da qualidade que defina claramente os regulamentos
aplicaveis, objetivos, procedimentos, critérios para especificagées da
qualidade e limites de tolerancia, agdes corretivas e registro das
atividades. Materiais de controle devem ser utilizados para monitorar a
imprecisdo da medicéo e desvios da calibracdo. Recomenda-se utilizar
os controles da qualidade CONTROL 1 e CONTROL 2 contidos no kit para
controle interno da qualidade.

Valores especificados para os controles . 0Os valores
especificados para 0 CONTROL 1 e para o CONTROL 2 podem ser
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encontrados ap6s a leitura de seu QR Code, presente na rack de reagente,
pelo equipamento automético, dedicado aos reagentes de
quimioluminescéncia, da marca Labtest.

Para o equipamento Vercentra CS-1500, ap6s a leitura do QR Code, deve-
se clicar no icone CTL, que é a interface de Controle da Qualidade, e
selecionar o parametro a ser analisado. Para consultar o limite superior
UL (Upper Limit), o inferior LL (Lower Limit) e a média (Target), deve-se
selecionar o nivel e o lote de controle que serd avaliado.

Para outros modelos de equipamentos, dedicados aos reagentes de
quimioluminescéncia, da marca Labtest: consultar o manual do usuério.

Esses valores também podem ser encontrados no certificado de andlise
de cada lote do produto que esta disponivel no site www.labtest.com.br.

Resultados

Calculo . 0 analisador calcula os resultados para o ensaio Anti-HBc
Reagent Kit Ref. 4010 utilizando a média da RLU da amostra dividida pelo
valor de cut off (S/CO) para cada amostra e controle. O cut off é calculado
a partir desta equacao: (Média da RLU CAL1*[CAL1] Master Curve) +
(Média da RLU do CAL2*[CAL2] Master Curve).

ARLU do cut off € armazenada para cada calibragao de lote de reagente.
§/C0 = RLU da Amostra/Valor do cut off.

Interpretacao dos resultados . 0 cutoffé 1,00 /C0.

Resultado inicial

$/C0 Interpretagao Procedimento de

reteste
< 1,00 Néo reagente el
reteste.
>1.00 Reagente Teste novgmente
em duplicata

Interpretacao Final

Resultados do
reteste
Nao é necessario
reteste.

Se ambos 0s
resultados do reteste
sdo < 1,00
(ndo reagente)

Se um ou ambos
resultados do reteste
sao = 1,00 (reagente)

Interpretacao Inicial Interpretacao Final

Nao reagente Nao reagente

Nao reagente

Reagente

Reagente

As amostras reagentes devem ser testadas posteriormente por um
método suplementar.

Limitagdes do procedimento

o Resultados falsos positivos podem ser esperados em qualquer kit de
teste. A proporgdo destas amostras falsamente reativas depende da
especificidade do kit de teste, da integridade da amostra e das
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caracteristicas da populagéo local que esta sendo examinada.

Se 0s resultados de anti-HBc forem inconsistentes com as evidéncias
clinicas, testes adicionais sdo recomendados.

Nenhum teste de diagnéstico fornece garantia absoluta de que uma
amostra nao contém baixos niveis de anti-HBc, como 0s presentes em
uma fase muito inicial da infecg@o. Portanto, um resultado negativo em
qualquer tempo ndo exclui a possibilidade de exposicéo a infecgao
pelo HBV. Informagoes adicionais podem ser necessdrias para o
diagnostico.

Caracteristicas de desempenho . Dados de desempenho
representativos sao fornecidos nesta sec¢ao. Os resultados obtidos em
laboratérios individuais podem variar.

Estudos de comparacao de métodos . 0 estudo de
comparagao foi realizado utilizando 100 amostras e um método de
tecnologia similar (CLIA), disponivel comercialmente, como método
comparativo, obtendo-se os resultados apresentados na tabela a seguir:

CLIA
Reagente | N4o reagente | Total
Anti-HBc Reagent | _ositivo 50 0 5%
Kit Ref. 4010 | Negativo| 0 50 =
Total 50 50 100

Sensibilidade: 100 % (IC 95 %: 92,89 % a100,0 %)
Especificidade: 100 % (IC 95 %: 92,89 % a 100,0 %)
Eficiéncia: 100 %

Coeficiente Kappa: 1,00

IC: Intervalo de confianca

Imprecisao . 0s estudos de impreciséo foram realizados utilizando
amostras com concentragdes iguais a 0,01 e 3,80 S/CO de anti-HBc.

Repetibilidade - imprecisao intraensaio

Anti-HBc Reagent Kit - Ref. 4010

Nao reagente Reagente
$/C0  [genii §/c0 0 | $/c0 0 $/c0
R R
1 0,03 - NR 1 0,02 - NR| 1 391-R 11 3,83-R
2 0,02-NR| 12 (0,01 -NR| 2 3,76-R 12 3,69-R
3 0,04-NR| 13 0,01 -NR| 3 3,98-R 13 4,02-R
4 0,03-NR| 14 (0,01 -NR| 4 3,90-R 14 3,86-R
5 0,05-NR| 15 0,01 -NR| 5 3,78-R 15 3,93-R
6 0,02 - NR 16 0,03-NR| 6 411-R 16 3,95-R
7 0,01-NR| 17 0,02-NR| 7 3,95-R 17 3,84-R
8 0,01-NR 18 0,01 -NH| 8 3,94-R 18 3,78-R
9 0,02-NR| 19 (0,01 -NR| 9 3,99-R 19 4,06-R
10 |0,02-NR| 20 [0,10-NR[ 10 4,02-R 20 4,02-R
Média 0,03 Média 3,92
Desvio Padrdo 0,11
Resultado Nao reagente CV % 2,81
Resultado Reagente

R = Reagente/ NR = Nao Reagente/ CV = Coeficiente de Variagao

04 Portugués - Ref.: 4010

Reprodutibilidade (imprecisao total)

Anti-HBc Reagent Kit - Ref. 4010

Nao reagente Reagente
[ srco ioata|  S/CO /60 penii $/C0
R Ri Ri Ri
0,02-NR 0,05- NR 3,56-R 4,06-R
0,01-NR 0,03- NR 3,74-R 3,82-R
Dia 1 Dia 6 Dia 1 Dia 6
0,01-NR 0,01-NR 3,76-R 3,86-R
0,02 - NR 0,01-NR 3,65-R 3,55-R
0,02 - NR 0,02- NR 3,89-R 3,60-R
0,01-NR 0,02 - NR 3,86-R 3,89-R
Dia 2 Dia7 Dia 2 Dia7
0,02- NR 0,01-NR 3,80-R 3,74-R
0,03 - NR 0,01-NR 3,83-R 3,57-R
0,02 - NR 0,02- NR 374-R 3,80-R
0,02- NR 0,02- NR 3,85-R 3,87-R
Dia3 Dia 8 Dia3 Dia 8
0,02 - NR 0,02- NR 3,83-R 3,81-R
0,02- NR 0,02- NR 3,95-R 3,82-R
0,02 - NR 0,01-NR 3,89-R 3,63-R
0,04 - NR 0,02- NR 3,97-R 3,83-R
Dia 4 Dia9 Dia4 Dia9
0,01-NR 0,02-NR 3,80-R 3,64-R
0,02 - NR 0,02- NR 379-R 3,74-R
0,02-NR 0,01-NR 3,66-R 3,98-R
0,02 - NR 0,01-NR 3,65-R 3,86-R
Dia5 Dia 10 Dia 5 Dia 10
0,04 - NR 0,01-NR 3,95-R 3,89-R
0,03 - NR 0,01-NR 3,84-R 3,94-R
Média 0,02 Média 3,80
Desvio Padrao 0,124
Resultado Nao reagente CV % 3,26

R = Reagente/ NR = Nao Reagente/ CV = Coeficiente de Variagao

Os resultados dos testes de imprecisao intraensaio e imprecisao total
atendem a especificagéo desejavel para o produto Anti-HBc Reagent Kit
Ref. 4010, pois as amostras reagentes obtiveram resultado S/CO = 1,00
e as nao reagentes obtiveram resultado S/CO < 1,00 em todos os
ensaios.

Referéncias

-

. European Association For The Study Of The Liver. EASL clinical
practice guidelines: Management of chronic hepatitis B virus infection.
JHepatol 57,167-185 (2012).

n

World Health Organization. World health statistics 2023: monitoring
health forthe SDGs, Sustainable Development Goals. 2023.

w

. Trépo, C., Chan, H. L. Y. & Lok, A. Hepatitis B virus infection. Lancet
384,2053-2063 (2014).

~

. Pondé, R. A. A,; Cardoso, D. D. P; Ferro, M. 0. The underlying
mechanisms for the 'anti-HBc alone' serological profile. Archives of
Virology 155:149-158. (2010).

o

. Seeff, L. B. et al. A serologic follow-up of the 1942 epidemic of post-
vaccination hepatitis in the United States Army. N Engl J Med 316,
965-970 (1987).

Labtest &



(=2

. Katchaki, J. N., Siem, T. H., Brouwer, R., Brandt, K. H. & van der Waart,
M. Detection and significance of anti-HBc in the blood bank;
preliminary results of a controlled prospective study. J Virol Methods 2,
119-125(1980).

-

. Lander, J. J., Gitnick, G. L., Gelb, L. H. & Aach, R. D. Anticore antibody
screening of transfused blood. Vox Sang 34, 77-80 (1978).

[==]

. World Health Organization. Diagnostic Imaging and Laboratory
Technology. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory
investigations. World Health Organization.
https://apps.who.int/iris/handle/10665/65957. (2002).

©

Mayer, T. K., et al. Hepatitis B assays in serum, plasma and whole blood
onfilter paper. BMC Clinical Pathology 12, 8p. (2012).

10.Labtest: Dados de Arquivo.

Parainformagdes sobre outras apresentagdes comerciais consulte o site
www.labtest.com.br ou entre em contato com o SAC.

Informacdes ao consumidor
[Termos e Condigdes de Garantia]

A Labtest Diagndstica garante o desempenho deste produto, dentro das
especificagoes, até a data de expiragdo indicada nos rotulos, desde que
os cuidados de utilizagao e armazenamento indicados nos rétulos e
nestas instrucoes sejam seguidos corretamente.

ul Labtest Diagndstica S.A.
CNPJ: 16.516.296/0001-38
Av. Paulo Ferreira da Costa, 600 - Vista Alegre - CEP: 33240-152
Lagoa Santa, Minas Gerais - Brasil - www.labtest.com.br

Servigo de Apoio ao Cliente | 0800 031 3411 (Ligacao Gratuita)
e-mail: sac@labtest.com.br

Edicao: Outubro, 2024 Copyright by Labtest Diagnéstica S.A.
Reviséo: - Reprodugéo sob prévia autorizagao
Ref.: 220725(03)
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Simbolos utilizados com produtos diagndsticos in vitro
Simbolos usados con productos diagnésticos in vitro
Symbols used with IVD devices

Conteddo suficiente para < n > ensaios *.* Risco biolégico
Contenido suficiente para < n > ensayos Riesgo biolégico
Sufficient content for < n > trials w, Biological risk
Prazo de validade (aaaa-mm-dd ou mm/aaaa) [E:J Corrosivo
Fecha de expiracion (aaaa-mm-dd 0 mm/aaaa) " y Corrosivo
Expiration date (yyyy-mm-dd or mm/yyyy) M * Corrosive
Limite de temperatura (conservar a) Toxico
Temperatura limite (conservar a) N4 Toxico
Temperature limit (store at) B\:/ Poison

i naC i Europeia Marca CE
Rep! i en la C idad Europea Marcado CE
Authorized Representative in the European Community CE Mark

e/ou ibili a respiraca Atengao

Carcinogéni ico y/o il piratori Atencion
Carcinogenic/mutagenic and/or respiratory sensitizer Attention

Toxico para os organismos aquaticos
Toxico para los organismos acuaticos
Toxic for aquatic organisms

Data de fabricagao
Fecha de fabricacion
Date of manufacture

Gases/liquidos comburentes Fabricante
Gases/liquidos oxidantes Fabricante
Oxidizing gases/liquids Manufacturer

Substancia inflaméavel Uso veterinario

Sustancia inflamable Uso veterinario
Flammable substance Veterinary use
Periodo apds abertura Liofilizado
Periodo post-abertura Liofilizado
Period after-opening Lyophilized

Nimero do lote
Denominacion de lote
Batch code

Produto de uso unico
Producto de un solo uso
Single use product

Consultar instrugdes de uso Numero do catélogo
Consultar instrucciones de uso Namero de catalogo
Consult instructions for use Catalog Number

BE[erL

Instalar até Controle

Instalar hasta CONTROL Control

Install before Control

Material Cali adrao Controle negativo
Material Calibrador/Estandar CONTROL | =] Control negativo
C: Material Negative control
Dispositivo médico de diagndstico in vitro Controle positivo
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro CONTROL Control positivo
In vitro diagnostic medical device Positive control

tendo microparticulas m:: Reagente
Reactivo con microparticulas Reactivo
Reagent with microparticles ED Reagent
Identificador anico do dispositivo I_I_l Pré-Tratamento
Identificador tnico del dispositivo PT P iento
Unique device identifier Pre-Treatment

Ref.: 160125 |
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