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Nivel CLIA de complejidad: exencién

ES
OSOM® BVBLUE® Test

Numero de catalogo 183
Complejidad de CLIA: Exento

KonNLy

Para instalaciones en EE. UU: Se necesita un Certificado de exencion de los requisitos de la
CLIA para realizar pruebas en entornos exentos. Lea atentamente todas las instrucciones antes
de su uso. Si un laboratorio modifica las siguientes instrucciones de prueba, incluido el control de
calidad, la prueba se considerara de alta complejidad y dejara de considerarse exenta.

USO PREVISTO

El test OSOM BVBLUE es una prueba de actividad enzimatica para detectar muestras de
flujos vaginales de actividad sialidasa, una enzima producida por patégenos bacterianos como
Gardnerella vaginalis, especies Bacteroides, especies Prevotella y especies Mobiluncus.

El test OSOM BVBLUE esta indicado para utilizarse en mujeres que pueden tener vaginosis
bacteriana (VB), p. ej. mujeres con flujo vaginal propio de VB y/o mujeres con casos previos de
VB, como ayuda en el diagndstico de una infeccién VB. Los resultados de las pruebas deben
considerarse junto con otra informacién clinica y de la paciente (consulte Limitaciones del
procedimiento).

Solo para diagnostico in vitro. El test OSOM BVBLUE solo estéa indicado para uso profesional y
debe realizarse en el centro de atencion y/o consulta del médico. No esta destinado para uso
domeéstico.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La vaginitis es uno de los principales motivos por los que las mujeres visitan a obstetras o
ginecdlogos.(3) VB es la vaginitis infecciosa mas comun. Los agentes causantes de la infeccién
son patdgenos bacterianos como Gardenella vaginalis, especies Bacteroides, especies Prevotella
y especies Mobiluncus.

Algunas complicaciones asociadas con la VB son salpingitis, endometritis, infecciones tras
histerectomia, ITUS repetidas y un aumento del riesgo de EPI y VIH.(57) La VB presenta un grave
riesgo para la mujer, debido a su importante relacién con la infeccién de la placenta, la ruptura
prematura de las membranas y el nacimiento prematuro.(8-10)

Los estudios han demostrado una elevada actividad de sialidasa en mujeres con VB y un elevado
riesgo de nacimiento prematuro y nifios de bajo peso en pacientes que presentaban una elevada
actividad sialidasa. 11-15)

Si la muestra tiene un alto nivel de sialidasa, aparecera un color azul o verde en el recipiente de la

prueba BV o en la cabeza del hisopo. Si la muestra no tiene sialidasa, o tiene niveles muy bajos,
aparecera un color amarillo en el recipiente de la prueba BV.

PRINCIPIOS DE BVBLUE

El test OSOM BVBLUE incluye un sustrato cromogénico de sialidasa bacteriana. Durante la
realizacion de la prueba, se coloca una muestra de flujo vaginal en el recipiente de la prueba BV.
De esa forma la muestra reacciona con el sustrato cromogénico. La solucién reveladora se afiade
después de la reaccion.

Si la muestra tiene un alto nivel de sialidasa, aparecera un color azul o verde en el recipiente de la
prueba BV o en la cabeza del hisopo. Si la muestra no tiene sialidasa, o tiene niveles muy bajos,
aparecera un color amarillo en el recipiente de la prueba BV.

REACTIVOS /| MATERIALES

« Componente IBX-4041 (0,25 mg/prueba).
« Acetato de potasio (24,5 mg/prueba).

« Hidroxido de sodio (1,0 mg/prueba).



MATERIALES PROPORCIONADOS

« 25 recipientes para la prueba con 0,25 mg de componente IBX-4041 cada uno en 0,5 ml de
solucién reguladora acuosa de acetato de potasio (49 mg/ml; 0,5 M; pH 5,5-6,0).

1 bote de solucion reveladora con 10,0 ml de solucién acuosa de hidroxido de sodio
(40 mg/ml; 1,0 M; pH>11,0).

« Hisopos esterilizados.

+ 1 guia de referencia.

NOTA: Se suministran reactivos extra para las pruebas de CC externas.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS

« Kit de control OSOM BVBLUE

« Cronometro.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Las siguientes advertencias y precauciones solo son aplicables a la solucién reveladora.

Componente(s) | Pictograma Palabra clave Ingredientes peligrosos
0OSOM® BVBLUE® Peliaro Hidréxido de sodio; sosa caustica
Developer Solution 9 (N° CAS) 1310-73-2

Indicaciones de | H314 - Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
peligro H318 - Provoca lesiones oculares graves.

P260 - No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P264 - Lavarse las manos, los antebrazos y la cara concienzudamente tras la
manipulacion.

P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/méscara de proteccion.
P301+P330+P331 - En caso de ingestién: Enjuagarse la boca. NO provocar el

vomito.
P303+P361+P353 - En caso de contacto con la piel (o el pelo): Quitar
inmediatamente todas las prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua/

ducharse.
P304+P340 - En caso de inhalacién: Transportar a la persona al aire libre y
Consejos de mantenerla en una posicién que le facilite la respiracion.
prudencia P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con

agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando
estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P310 - Llamar inmediatamente a un centro de toxicologia o a un médico.

P321 - Se necesita un tratamiento especifico (ver las instrucciones adicionales de
primeros auxilios en esta etiqueta).

P363 - Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

P405 - Guardar bajo llave.

P501 - Eliminar el contenido/el recipiente en un centro de recogida de residuos
peligrosos o especiales, con arreglo a la normativa local, regional, nacional y/o
internacional.

Solo para diagnéstico in vitro.

Atencion: La legislacion federal limita la venta de este dispositivo a un profesional autorizado o
bajo prescripcion facultativa de este.

No lo utilice pasada la fecha de vencimiento que se muestra en el kit.

No conserve el kit a una temperatura superior a 8°C (46°F).

No conserve el kit bajo una luz intensa.

Siga las normas de seguridad de su laboratorio a la hora de la recogida, manipulacion,
almacenamiento y desecho de las muestras de las pacientes y todas las directrices expuestas
para las muestras de la paciente.

No se pueden volver a utilizar los test que se hayan utilizado previamente.

Este producto solo es para flujo vaginal.

La solucion reveladora contiene una solucion de hidréxido de sodio. Se recomienda el uso de
guantes de nitrilo o latex, proteccion ocular, y ropa a la hora de manipular el reactivo en este kit.
Lavese bien las manos después de manipular el material.

REGOGIDA DE MUESTRAS Y ALMACENAMIENTO

Con la ayuda de un hisopo del kit, recoja muestras del tercio inferior de la pared vaginal. Debe
evitarse recoger muestras del cuello del cérvix porque (a) podia aumentar el riesgo de las
pacientes OB, y (b) la actividad de sialidasa cervical suele ser mas alta que la actividad de
sialidasa vaginal.

No utilice muestras de pacientes que (a) hayan utilizado cremas vaginales o pomadas, (b) se
hayan duchado, o (c) hayan usado espermicidas, lubricantes vaginales o sprays femeninos
durante 72 horas previas a la realizacion de la prueba.

Compruebe la muestra de la paciente tan pronto como sea posible después de la recogida.

Si no realiza inmediatamente el test OSOM BVBLUE, conserve los hisopos o bien a temperatura
ambiente hasta 48 horas o refrigerados hasta 7 dias. Para transportar muestras de pacientes,
coloque cada hisopo en un recipiente limpio y seco como un tubo de plastico o de cristal. No
utilice otros medios para transportarlas.

La prueba dara un falso negativo si no ha recogido suficiente muestra o si ha recogido muestras
de una paciente que se encuentra en tratamiento microbiano.



CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Conserve el kit refrigerado, 2°-8°C (36°-46°F), lejos de la luz solar directa. Conserve los
recipientes dentro de la caja. El contenido del kit es valido hasta la fecha de vencimiento que se
muestra en la caja externa.

NOTA: Deje que el kit alcance la temperatura ambiente antes de utilizarlo.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD

Sefiales de posible inestabilidad del producto:

« Color azul en el recipiente de la prueba BV cuando una gota de solucion reveladora se afiade al
recipiente sin que haya ninguna muestra de la paciente.

« El control positivo no da los resultados esperados.

« El control negativo no da los resultados esperados.

CONTROL DE CALIDAD

1. Controles de calidad internos

El test OSOM BVBLUE contiene dos tipos de control de calidad interno con cada prueba. Para los
controles de calidad atrasados, el fabricante recomienda registrar esos controles cada dia de la
realizacion de la prueba.

Control tipo 1: Antes de afadir una muestra de una paciente, compruebe el recipiente de la
prueba BV. Debe tener un liquido incoloro sin posos (sedimentos).

Si el recipiente de la prueba contiene posos, esta resultara invalida. No utilice el recipiente de la
prueba BV.

Control tipo 2: El test OSOM BVBLUE tiene un formado de resultado de dos colores: azul/verde
si es positivo, amarillo si es negativo. Después de realizar la prueba siguiendo las instrucciones
de uso, la apariencia de color amarillo, azul o verde uniforme en el recipiente de la prueba o de
color azul o verde en el hisopo afirma que se ha realizado correctamente la mezcla del reactivo
y la muestra.

Si la prueba da un resultado de color azul, verde o amarillo resultara invalida.

No informe de ninguin resultado a las pacientes si el control del tipo 1 o el control del tipo 2 no
muestra los resultados esperados.

2. Controles de calidad externos

Los controles externos (disponibles en SEKISUI Diagnostics), se utilizan para comprobar que los

reactivos estan funcionando perfectamente. También se utilizan para comprobar que puede seguir

correctamente el proceso de la prueba.

« Puede comprarse por separado un Kit de control que contenga un control positivo o un control
negativo en SEKISUI Diagnostics Catalogo n° 184.

« Para consultar las instrucciones sobre como interpretar los resultados del control, dirijase a la
guia de referencia del Kit de control.

Si la prueba de CC falla:

» Compruebe la fecha de vencimiento del kit del test y de los controles.

« Asegurese de que ha seguido correctamente las instrucciones para realizar la prueba.

* Repita la prueba.

Si el control sigue sin funcionar como se esperaba, pdngase en contacto con el servicio técnico de

SEKISUI Diagnostics llamando al (800) -332-1042 (US) / +1-781-652-7800.

2a. Para laboratorios con exenciéon CLIA

Debe seguir estas guias que aparecen a continuacion para realizar las pruebas de CC. El
fabricante recomienda que los controles externos se lleven a cabo con cada lote nuevo, con cada
envio nuevo y con cada operador sin formacion.

2b. Para laboratorios sin exencién CLIA

Las normas de control de calidad deben establecerse en relacion a las regulaciones locales,
estatales, federales o requisitos de acreditacion. Como minimo, el fabricante recomienda que
los controles externos se lleven a cabo con cada lote nuevo, con cada envio nuevo y con cada
operador sin formacion.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

No utilice muestras del cuello del utero.

Las pacientes podrian coger infecciones. El test OSOM BVBLUE muestra que la enzima
sialidasa esta activa en la muestra. El test OSOM BVBLUE no muestra si otros organismos
como hongos u organismos parasitos estan presentes en la muestra.

Los resultados de la prueba deberian considerarse junto con otra informacion clinica y de la
paciente.

Los realizadores de la prueba deben seguir todas las instrucciones para a) recoger la muestra,
b) conservar la muestra y c¢) seguir correctamente el procedimiento de la prueba. Puede
que el test OSOM BVBLUE no dé los resultados correctos si no se siguen correctamente las
instrucciones.

VALORES ESPERADOS

El test OSOM BVBLUE puede mostrar la actividad sialidasa en flujo vaginal en niveles de >7,64U.
Existen dos posibles resultados: positivo o negativo. Si la prueba da un resultado de color azul,
verde o amarillo resultara invalida.



INSTRUCCIONES DE USO
Deje que el kit alcance la temperatura ambiente antes de utilizarlo.
PASO 1

Saque un recipiente BV y la botella de solucién
reveladora del Kit antes de su uso. Retire el tapén del
recipiente de la prueba BV.

PASO 2

Tome una muestra de flujo vaginal con un hisopo. ~
Ponga en contacto el hisopo con el tercio inferior de la

pared vaginal. Recoja todo el flujo que pueda

NOTA: No utilice muestras de pacientes que hayan 10 min
usado cremas vaginales durante las 72 horas previas a 17-37°C
la prueba. No toque o recoja fluido cercano al cérvix. (62,6-98,6°F)
PASO 3

Ponga el hisopo en el recipiente de la prueba BV. Agite i

la mezcla con suavidad. T« lp)
PASO 4

Deje que el recipiente de la prueba BV con el hisopo
en su interior repose durante 10 minutos entre 17 y 37°C

(62,6°-98,6°F). Il
PASO 5
Afada una gota de solucién reveladora al recipiente
\ a
-/

la mezcla con suavidad. Lea los resultados
inmediatamente.

PRECAUCION: La solucién reveladora es una solucién
alcalina diluida. Esto puede provocar irritacién en la piel y en
los ojos. Si la solucion entra en contacto con la piel o los ojos,
enjuaguese con abundante agua.

de la prueba BV con el hisopo en su interior. Agite

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA
PRUEBA

Existen dos posibles resultados: (a) resultado positivo o (b)

resultado negativo.

a) Resultado de control positivo: Color azul o verde en el
recipiente de la prueba BV o en la cabeza del hisopo.

b) Resultado negativo: Color amarillo en el recipiente de la
prueba BV.

NOTA: Puede que tenga que extraer el hisopo para leer los POSITIVO NEGATIVO
resultados de la prueba.

Un resultado positivo muestra un alto nivel de actividad sialidasa.
Un resultado negativo muestra un nivel normal de actividad sialidasa.

TABLA 1 RESULTADOS DE UN ESTUDIO A 113 MUJERES

Tipo de paciente P lio de idad sialid: de fluido vaginal
Pacientes con VB (n=28) 12,3 U (95 % CI1 8,1-16,6 U)

Controles sanos (n=65) 2,7U (95 % Cl 2,2-3,2U)

Pacientes con candidiasis (n=17) 3,7U (95 % Cl 2,6-4,8 U)

Pacientes con tricomoniasis (n=3) 1,99 U (95 % C1 0,6-3,4 U)

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
LIMITE DE DETECCION MiNIMO (LDM)

El test OSOM BVBLUE fue evaluado por diferentes usuarios usando muestras de control para
demostrar el LDM de 0,25 ug (7,64 U). Se evaluaron un total de 72 muestras con los niveles de
sialidasa por encima del LDM. En cada muestra se obtuvo una total concordancia de resultados.
Se evaluaron un total de 141 muestras con los niveles de sialidasa por debajo del LDM. En cada
muestra se obtuvo una total concordancia de resultados.

ESTUDIOS DE REPRODUCIBILIDAD

El test OSOM BVBLUE fue evaluado en tres clinicas por tres usuarios diferentes (técnicos de
laboratorio médico y enfermeros) para reproducibilidad dentro y entre ejecuciones y centros de
salud. Cada centro evalué 5 muestras de control codificadas por triplicado en cada uno de los 3
dias. Cada clinica evalué un total de 45 muestras. Tres de 5 muestras resultaron positivas y 2 de
ellas negativas. En cada uno de los tres centros se obtuvo una total concordancia de resultados
de cada muestra, demostrando la reproducibilidad de la prueba entre operadores, en el centro,
fuera del centro y de un dia a otro.



El test OSOM BVBLUE fue evaluado en tres clinicas por tres usuarios diferentes (técnicos de
laboratorio médico y enfermeros) para reproducibilidad dentro y entre ejecuciones y centros de
salud. Cada centro evalué 10 muestras clinicas codificadas durante 3 dias. Seis de 10 muestras
resultaron positivas y 4 de ellas negativas. En cada uno de los tres centros se obtuvo una total
concordancia de resultados de cada muestra, demostrando la reproducibilidad de la prueba entre
operadores, en el centro, fuera del centro y de un dia a otro.

ESTUDIOS DE INTERFERENCIA

En todos los estudios clinicos, no se observo evidencia alguna de interferencia en menstruacion
(n=118); sangre (n=620); semen (n=620); métodos anticonceptivos (n=36) como pildoras
anticonceptivas, Depo-Provera, Norplant, DIU, preservativos, o ligadura de trompas; o
microorganismos (n=118) como Estafilococo, Estreptococo, E.coli, Candida albicans, Lactobacilos,
entre otros.

COMPARACION DEL METODO

El test OSOM BVBLUE fue evaluado en cinco clinicas por diferentes usuarios (doctores, técnicos
de laboratorio médico y enfermeros) en EE. UU. Se evalué un total de 620 mujeres. Se excluy6 a
las pacientes que utilizaron cremas vaginales o pomadas en las 72 horas previas a la realizacion
de la prueba.

Investigadores independientes evaluaron el rendimiento del test OSOM BVBLUE comparandolo
con los criterios de Amsel en 620 mujeres (TABLA 2). Un diagnostico clinico de VB retne los tres
sintomas que aparecen a continuacién: pH de fluido vaginal > 4,5, presencia de aminas de fluido
vaginal y presencia de células guias (clue cells) (>20 %).

Se detecto VB al 65 % de las 164 mujeres que presentaban sintomas. Se detecté VB a <1 % de
las 456 mujeres que no presentaban sintomas. La sensibilidad y especificidad del OSOM BVBLUE
con respecto a los criterios de Amsel se estimé en un 85,2 % y en un 89,6 % respectivamente.

Investigadores independientes evaluaron el rendimiento del test OSOM BVBLUE comparandolo
con la tincién de Gram en 118 mujeres (TABLAS 3 y 5). Para el diagndstico clinico de VB se
necesita un valor de 7-10 en la tincién de Gram.(16) Se detecté VB al 78 % de las 27 mujeres que
presentaban sintomas. Se detecté VB al 11 % de las 91 mujeres que no presentaban sintomas. La
sensibilidad y especificidad del OSOM BVBLUE con respecto a la tincion de Gram se estimé en un
90,3 % y en un 89,6 % respectivamente.

Investigadores independientes evaluaron el rendimiento del test OSOM BVBLUE comparandolo
con la tincién de Gram en 220 mujeres (TABLA 6). La sensibilidad y especificidad del

OSOM BVBLUE con respecto a la tincion de Gram se estimé en un 92,8 % y en un 98,0 %
respectivamente.

TABLA 2 RENDIMIENTO SIN CONCORDANCIA  TABLA 3 RENDIMIENTO SIN CONCORDANCIA

DE OSOM BVBLUE COMPARADO CON LOS DE OSOM BVBLUE COMPARADO CON LA
CRITERIOS DE AMSEL TINCION DE GRAM
BVBLUE BVBLUE
Positivo Positivo
Todas las pacientes examinadas 145 Todas las pacientes examinadas 31
(n=620) (P < 0,0001) (23,4%) (n=118) (P < 0,0001) (26,3%)
Resultados de las pacientes con VB 92 Resultados de las pacientes con VB 28
segun los criterios de Amsel (n=108) | (85,2%) segun la tincion de Gram (n=31) (90,3%)
Resultados de las pacientes que 53 Resultados de las pacientes que no 3
no tienen VB segun los criterios de (10,4%) tienen VB segun la tincién de Gram 349
Amsel (n=512) e (n=87) (8.4%)

INFECCIONES COMBINADAS

El test OSOM BVBLUE fue investigado en 255 pacientes estratificadas por diagnésticos clinicos.
Los resultados de este estudio aparecen en la TABLA 4.

TABLA 4 RESULTADOS DEL OSOM BVBLUE EN PACIENTES ESTRATIFICADAS POR
DIAGNOSTICOS CLiNICOS

No de Diagnésticos clinicos

pacientes Criterios de Amsel Preparacion fresca EVBLLE
VB Candidiasis Tric Positivo

5 + + _ 4

2 + — + 2

4 — _ N )

41 - + _ )

50 + — _ 48

153 - — _ 9

Total (255) 57 46 6 63




TABLA 5. RENDIMIENTO DEL OSOM BVBLUE Y OTROS OCHO METODOS CLINICOS
COMPARADOS CON LOS RESULTADOS DE LA TINCION DE GRAM EN 118 PACIENTES

N Sensibilidad | Especificidad Precision

Test frente a la tincion de Gram %) %) general (%)
Todas las pacientes (n=118)
OSOM BVBLUE 90,3 96,6 94,9
Criterios de Amsel 58,1 95,4 85,6
pH de flujo vaginal@ (n=117) 90,3 65,1 71,8
Aminas de flujo vaginal (n=117) 67,7 93,0 86,3

- - - X b
pH_de flujo vaginal y aminas de flujo vaginal 67.7 94,2 87.2
(n=117)
Prfparacién en fresco (>20 % células guias) 71.0 89,5 84,6
(n=117)
Priaparacién en fresco (sin células guias) 774 84.9 82,9
(n=117)
Identificaciéon semicuantitativa de morfotipos
asociados con VB¢ 100 862 898
Cultivo de microorganismos significativo
desde el punto de vista clinico asociado con 55,6 86,5 76,4
VBd (n=55)

a pH en flujo vaginal > 4,5 se considera resultado positivo.

b pH en flujo vaginal > 4,5 y presencia de aminas en flujo vaginal se considera resultado positivo.
Cualquier otra combinacién se considera resultado negativo.

¢ Incluye identificacion y valoracién de Gardnerella vaginalis, especies Bacteroides, especies
Prevotella, y/o especies Mobiluncus utilizando la tincion de Gram. Los valores 1+ se consideran
resultados positivos para especies Mobiluncus. Para otros morfotipos el valor es 3+.

d Incluye tipificacion y valoracion de Gardnerella vaginalis, especies Bacteroides, y/o espe cies
Provotella. Para cada microorganismo con un valor 2+ se considera resultado positivo.

FIGURA 1 RELACION ENTRE LOS VALORES DE LA TINCION DE GRAM Y LOS
RESULTADOS DE LA PRUEBA DE OSOM BVBLUE Y LOS CRITERIOS
DE AMSELA?

30

«--®-+- Muestras acumulativas
25

' —0— Muestras positivas BVBLUE
20 X

Resultados de Amsel
positivos

Resultados acumulativos de
la prueba
o

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Valor de la tincién de Gram

a Valor de la tincién de Gram utilizando el método Nugent.(13)
TABLA 6. RENDIMIENTO DE OSOM BVBLUE COMPARADO CON LA TINCION DE GRAM

Tipo de muestra Correcto Incorrecto Concordancia (95 % CI)
Todas las pacientes examinadas o _ o
(n=220) (P < 0,0001) 212 8 96,4 % (93,9-98,8 %)
Resultados de las pacientes con VB o _ o
segun la tinciéon de Gram (n=69) 64 5 92,8 % (86,6-98,9 %)
Resultados de las pacientes que no

tienen VB segun la tincién de Gram 148 3 98,0 % (95,8—100 %)
(n=151)

RENDIMIENTO DEL CERTIFICADO DE EXENCION CLIA

El test OSOM BVBLUE fue evaluado por setenta y cinco operadores sin formacion en tres
laboratorios no clinicos. Cada operador de cada centro evalud cuatro muestras de un panel
codificado aleatorizado de muestras muy negativas (25), ligeramente negativas (25), ligeramente
positivas (25) y muy positivas (25). Tres operadores de laboratorio formados en un tnico
laboratorio procesaron 300 muestras. La concordancia entre los operadores sin formar y la
distribucién de la muestra en cuestién fue como se muestra a continuacion:



TABLA 7. RENDIMIENTO DEL CERTIFICADO DE EXENCION CLIA DE OSOM BVBLUE

Muestra (actividad sialidasa) Concordancia

Muy negativo (0,15 U) 98,7%

Ligeramente negativo (6,08 U) 100%

Ligeramente positivo (9,15 U) 100%

Muy positivo (20,1 U) 100%
ASISTENCIA

Para asistencia, llame al servicio técnico de SEKISUI Diagnostics 800-332-1042 (US)
/ +1-781-652-7800.

PEDIDO DE REPOSICION

OSOM® BVBLUE® no183 (25 tests)
Kit de control OSOM® BVBLUE® no 184
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