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. I
, VISTO, el expediente nO 1-47-12749/13-1 del Redistro de la
I I .
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M~dica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALERE S.A. solicita

I autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del ~roducto para

diagnóstico de uso "in Vitro" denominado PANBIO Dengue Early Rapid/

Inmunoensayo cromatográfico in vitro, para la determinación cualitativa de
I '.' .

antígeno NS1 del virus del Dengue en el suero humano, plasma o simgre entera.

Que a fs. 158 consta el informe técnico producido por t Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne la1scondiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha .tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley
I .

16.463, Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición A N M A T NO2674/99.

I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas Jor el Decreto
1 I
I N0 1490/92 Y por el Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION, NACIO¡NALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DI S P O N E:

j

!I,
:ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto
1,
I para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado PANBIO Dengue Early Rapid/

ilInmunoensayo cromatográfico in vitro, para la determinación cualitativa de'
I I .
"antígeno NS1 del virus del Dengue en el suero humano, plasma o sangre entera
! , I ,
que sera elaborado por STANDARD DIAGNOSTICS INe., 65 Borahagal-ro,

l' Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do (REPÚBLICA DE COREA) e i~portado por

11 ALERE S.A. a expenderse en envases conteniendo 25 dispositivos de[prueba;cuya

1, composición se detalla a fojas 29 y 30 con un período de vid útil de 24

'30°C.
I

1

.

¡ ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones ob antes a fojás

!I 94 a 96 y 144 a 149, desglosándose las fojas 94, 144 Y 145 debie~do constar erll
I I '
j, los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por ,el elaborador
1

impreso en los rótulos de cada partida.

i' ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

j, ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE ME ICAMENTOS,

: ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de rlexaminar los
I1 I '
I métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

11

~~terminen.
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ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

~ sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas noJifíqUeSe al
,

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición
!

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instruGciones y el
I

F=ertificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

er. PlO.~iIITl'!) L'I!iIt~
8ubadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.

!Expediente nO: 1-47-12749/13-1.
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For lhe qualilalive deleclion 01dengue NSl anligen (serotypes 1, 2, 3, 4) I
Zum qualilaliven Nachweis des Dengue.NS1.Anligens (Serolypen 1,2,3,4) I

Para la delección cualitalíva del anlígeno NSl (seroliposl, 2, 3, 4) I
Pou, la déleclion qualilalive de I'anligéne NSl dela dengue (sérotypes 1, 2, 3, 4) /
Per I'analisi qualitaliva dell' anligene NSl del virus dengue (sierotipi 1, 2, 3, 4) /

Para a delec!(ao qualitaliva do anligénio NSl de dengue (serolipos 1, 2, 3, 4)

COMPONENT
ICASSI Cassette x 25

l!!El Disposable dropper x 25

OIJ Instructions far Use x 1
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Panbio Dengue Early Rapid
Cal No. 01 PF20
USO PREVISTO I
El ensayo para la detección precoz y rápida del dengue de Panbio es una prueba inmunocromatográfica de ~n
solo paso diseñada para la determinación cualitativa del antígeno NS I del virus del dengue en suero, plasma o
sangre humanos para el diagnóstico de la infección aguda por dengue en su fase inicial. Este dispositivo de I

ensayo contiene una tira de membrana, que está precubierta con anticuerpo anti Ag NS I del Dengue en la I
región de la banda reactiva. El anticuerpo anti-antígeno NSI del virus del dengue conjugado con oro coloidal
y la muestra de suero, plasma o sangre se mueven por la membrana cromatográficamente a la región del i
ensayo (T) y forma una línea visible a medida que se forma el complejo anticuerpo-antígeno-anticuerpo con
las partículas de oro. I
INTRODUCCIÓN I
Los virus del dengue, que son transmitidos por los mosquitos Aedes aegypti y Aedes albopictus, se I
distribuyen ampliamente por todas las regiones de los trópicos y subtrópicos del mundo. Se conocen cuatr9
serotipos distintos (virus del dengue 1,2,3 Y4). En niños, la infección es, con frecuencia, subclínica o causa
una enfermedad febril autolimitante. Sin embargo, si el paciente se infecta una segunda vez con un serotip~
diferente, es probable que se produzca una enfermedad más grave, dengue hemorrágico o sindrome de choque
por dengue. Se considera que el dengue es la enfermedad vírica transmitida por artrópodos más important~,
debido a la morbilidad y la mortalidad que causa en los seres humanos. El NS 1 es una glucoproteína muy ,bien
conservada presente en altas concentraciones en el suero de pacientes infectados con el dengue durante la :fase
clinica inicial de la enfermedad. El antígeno NS 1 se encuentra desde el primer día y hasta nueve días desl1ués
del inicio de la fiebre en muestras de pacientes con primoinfección o infección secundaria por dengue. I
Normalmente la 19M no se puede detectar hasta entre 5 y 10 días después del inicio de la enfermedad en qasos
de primo infección por dengue y hasta entre 4 y 5 días después del inicio de la enfermedad en infecciones I

secundarias. En las primo infecciones, la IgG aparece el día 14 y persiste de por vida. Las infecciones I
secundarias muestran un aumento de la IgG entre 1 y 2.días después del inicio de los síntomas y causan la
respuesta de la IgM a los 20 días de la infección. . I
PRINCIPIO I
La ventana de resultados del dispositivo de ensayo para la detección precoz y rápida del dengue de Panbip
tiene dos líneas precubiertas, la "T" (línea de la prueba) y la "C" (línea de control). ,
Tanto la línea de prueba como la línea de control de la ventana de resultados no son visibles antes de aplipar
una muestra. La línea de control se utiliza para el control del procedimiento y debe aparecer siempre, si e,1
procedimiento de ensayo se realiza correctamente. El ensayo para la detección precoz y rápida del dengue de
Panbio puede identificar el antígeno NS I del virus del dengue en muestras de suero, plasma o sangre c0!1 un
alto grado de sensibilidad y especificidad. :

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES i
l. Sólo para uso en diagnóstico in vitro. NO REUTILICE el dispositivo de ensayo. I
2. No coma ni fume mientras manipula las muestras.
3. Lleve guantes protectores al manipular las muestras. Después, lávese bien las manos. I
4. Evíte las salpicaduras o la formación de aerosoles.
5. Limpie con cuidado los derrames utilizando un desinfectante apropiado. I
6. Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reactivos y materiales potencialmente contaminados
como si fueran un residuo infeccioso, en un contenedor para material biológico peligroso. I
7. No utilice el kit de prueba si la bolsa está dañada o el sello está roto. I
8. Deben seguirse las instrucciones de forma exacta para obtener unos resultados precisos. I
9. Los anticoagulantes como heparina, EDTA y citrato no afectan a los resultados de la prueba.
10. Como interferencia relevante conocida, las muestras hemolíticas, las muestras con factores reumatoitles y
las muestras ictéricas y lipémicas pueden afectar a los resultados de la prueba. I
11. Utilice distíntas pipetas capilares o puntas de pipeta desechables para cada muestra a fin de evitar la I
contaminación cruzada de cualquiera de ellas, lo que podria causar resultados erróneos.
12. La información sobre peligros de los componentes bajo las Directivas de la Comunidad Europea (CE) es
la siguiente: I

I
I
I
I
I
I
I

ge Grassi
ftloqufn'iico 1330-b
Director Técnho

Naturaleza. del peligro

No se I:()nsíderan
peligrosos

Dr. RICARDO J.

~nipQ6enles
cartucho y cuentagotas desschable del ensayo para la
detección pl1!CllZy rápida del dengue da !'anblo

J



CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD DEL KIT
l. El ensayo para la detección precoz y rápida del dengue de Panbio debe conservarse a entre I y 30 oC.
2. La tira: reactiva es sensible a la humedad y el calor.
3. Realice la prueba inmediatamente después de extraer la tira reactiva de la bolsa de aluminio.
4. No utilice el kit después de la fecha de caducidad.

RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS '1

1. Sangre entera
• Recoja,la sangre mediante venopunción en el tubo de recogida (con anticoagulantescomo heparina, ED:r

I
,A

y citrato sódico). .
• Se obtuvieron resultados óptimos cuando las muestras de los pacientes se analizaron inmediatamente
después de la recogida. Las muestras de sangre deben utilizarse en las 24 horas posteriores a la recogida.

2. Plasma o suero
• [Plasma] Recoja la sangre en el tubo de recogida (con anticoagulantes como heparina, EDT A Y citrato l
sódico) mediante venopunción y después, centrifugue la sangre para obtener la muestra de plasma .
• [Suero] Recoja la sangre en el tubo de recogida (SIN anticoagulantes como heparina, EDTA y citrato
sódico) mediante venopunción y deje que repose durante 30 minutos para que se coagule la sangre y desp és
centrifúguela para obtener una muestra de suero del sobrenadante. I
• Si las muestras de plasma o suero no se analizan de inmediato, deben refrigerarse a entre 2 y 8 oC. Para
periodos de conservación superiores a dos semanas, se recomienda congelar las muestras. Se debe dejar que
alcancen una temperatura ambiente (15-30 oC) antes de su uso .
• Las muestras de plasma o suero con precipitados pueden producir resultados incoherentes en la prueba.
Dichas muestras deben aclararse antes del ensayo.

COMPONENTES DEL KITIPRINCIPIOS ACTIVOS DE LOS PRINCIPALES COMPONENTES
l. El test rápido Panbio Dengue early rapid contiene los siguientes elementos para realizar el ensayo:
• Dispositivo de ensayo Panbio Dengue early rapid
• Cuentagotas desechable
• Instrucciones de uso

2. Principios activos de los principales componentes
• Incluye {{na tira reactiva;
Conjugados de oro (como componente principal): Ac monoclonal de ratón anti-NSI del dengue - oro
coloidal 1 (0,03,,0,006 flg), Ac monoclonal de ratón anti-NSl del dengue - oro coloidal 2 (0,03,,0,006 flg)¡
Ac monoclonal de ratón anti-NSl del dengue - oro coloidal 3 (0,06,,0,012 flg), IgY de pollo-oro coloidal I
(0,008,,0,002 flg),
Línea de ensayo (como componente principal): Ac monoclonal de ratón anti-NS 1 del dengue I (0,59,,0,12
flg), Ac monoclonal de ratón anti-NSI del dengue 2 (0,59,,0,12 flg), I
Línea de control (como componente principal): Ac monoclonal de ratón anti -lgY de pollo (0,71"0,14 flg)

MATERIALES ADICIONALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS
• Reloj
• Guante

PROCEDIMIENTO DE ANÁLISIS (CONSULTE LA FIGURA)
l. Extraiga el dispositivo de ensayo de la bolsa de aluminio y colóquelo en una superficie lisa y seca.
2. Con un cuentagotas desechable, añada 3 gotas (unos 100 fll) de muestra en el pocillo de muestras (S).
3. Cuando la prueba empieza a funcionar, verá cómo se mueve el color púrpura en la ventana de resultados
situada en el centro del dispositivo de ensayo.
4. Interprei~ los resultados de la prueba a los 15 o 20 minutos.
PrecaucióJi : no lea los resultados de la prueba transcurridos 20 minutos. Realizar la lectura demasiado tarde
puede dar resultados falsos. Un resultado positivo no cambiará una vez que se haya determinado a los 15 020
minutos. Sin embargo, a fin de evitar cualquier resultado incorrecto, el resultado de la prueba no puede I
interpretarse después de 20 minutos. '

CONTROL DE CALIDAD
La prueba rápida Panbio Dengue early rapid tiene una "Línea de prueba" y una "Línea de control" en la
superficie del cartucho. Tanto la línea de prueba como la línea de control de la ventana de resultados no son I
visibles antes de aplicar una muestra. La línea de control se utiliza para el control del procedimiento. La línea
de control del RDT solo indica que se ha aplicado satisfactoriamente una muestra y que los principios activols
de los comP9nentes principales de la tira aún eran funcionales, pero no es garantía de que se haya aplicado 1

correctamente la muestra y no representa un control de la muestra positivo.
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IINTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADO~ l (Hnea de control "C") en la ventana de resultados

l. Resultado negativo: la presencia de una Hnea e un ca or
indica un resultado negativo.
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~~:s~~~a~~i~~V::i:~~i~l~aq~~n:~~: ~~;~o:;g~~:;~:~~:~c~~~~~~ac~~:~~~~~~~:'oe~~:s~~t;~e~~~: h¡aya
deteriorado. Se recomienda volver a analizar la muestra.
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LlMITACI:~:: DE LA PRUEBA e • ,- . , 1
1 Se uede roducir un resultado negativo si la cantidad de antlgeno NS 1 del VIruSdel dengue presente jen a
~ues~a estlpor debajo de los Hmites de detección de la prueba, Osi los antlgenos no están presentes du¡rante
la fase de la enfermedad en la que se recoge la muesn:a. . . .
2 Un resultado de la prueba negativo no puede exclUIr una mfecclón recIente. . .3: La presencia del antígeno NSI del virus del dengue detectable puede significar un resultado POSItiVO ara la
infección inicial por dengue. Como sucede con lod.as las pruebas ~iagnósllcas, los resultados deben
considerarse con otra información cHnica de que dIsponga el médICO.
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Dr. Jorge Grassi
Bloqufmico 1330-b
Director Técnico

En:::r,'Op3r.ll, detección
preall y lÓjIida del
dengue de P¡¡nbio

J. UDAQUIDU.

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO
1. Sensibilidad y especificidad
Las muestras utilizadas en esta prueba se confirmaron mediante RT-PCR

RT-PI:R loml
Positivo Neg3ti\!D
102 3

9 183
111 186
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STANDARD DIAGNOSTICS, INC.
~~31-ro.Gihl!tll'Jg-gJ.V«!!l~si.~~ccftí.m:l
Te:I:,s2-31-£9:9-29"£rna:iI:~T~.com
1M'lW1ile:re.etfll

~'Re¡p~

MT Promedt Consulting GmbH
~::e-&J D-663a6StklgbertGwlmy
Phafli : +49 6SS4~Bl0ZQ.fat: +49 6l3:94~al 021

IDENTIFICACIÓN DE RIESGOS
l~sDlJre~"lf""V:,,;:;qLé":;i;' ""71
~ Itrna lo:: ojC?y 1'.1piel

ka~d[
S24i25 &iIaT el contado ron 1::1.pr~'1100 {ljM.

S26
En caso de contatW con les ojos,l3Ylm:e inmediata '1 atrJ~ too
ngua '1acfIfa:¡;e a un medico.

SO<; Biminen"..t'e:ta ~ y:ro rfdpime en tIt ¡NIdo de rtC(IlJida plibb de
re:ktoosesped31eso~.

",. En cm:o de cootJcto cm 1::1pie!- ~vf'Se ínmedf.lll! y nbtBld;IDWnfnte conj:lOOn.

GLOSARIO DE SíMBOLOS

•• Marcado CE según
Fabricante CE: la DíJectiva sobre

dispositivos médicos
Representmle para diagnóstico in

~ f\EP I autorizado en la vitro 981791CE
Unión Europea Lh Precaución

IREFI Numero de catálogo

cm Consultar las
Dispositivo médico instrucciones de uso

¡IVOI para diagnóstico in
vilro

~
No reutilizar

ILOTI Código de lote

1CASS ~ cartucho. y pipeta

!
de recogida

limibción de
temperahrra

~~ utilizar .antes de

~
Cantidad suficiente
para X pruebas

GUíA DE RESOLUCiÓN DE PROBLEMAS
f1!f~i;:¡{soiijC~'~;,:;!;.- ,

•• Repetir la prueba ron una
rontld:tddemu~ prect:;a

•• Centrffug¡u brMmente la
muestra antes ele su carga p;:¡ra
e!immll1 C1.lOlQuiefpartícutl wlida

tlo aparece la Un oe No se han seguido-
comrol ea las ln:muedones

corret1amente

La muestra no fluye a
lo larvo de la ventarul.
de re:;uItado!i
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-12749/13\-1

Se autoriza a la firma ALERE S.A. a importar y comercializar el Proaucto para

Diagnóstico de uso "in vitro" denominado PANBIO Dengue Ea\IY Rapidl

Inmunoensayo cromatográfico in vitro, para la determinación cuallitativa de

antígeno NS1 del virus del Dengue en el suero humano, plasma o sanglre entera;

en', envases conteniendo 25 dispositivos de prueba.Se le asigna la 1ategOría:

Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendid, en las

condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. N° 145/98.

Lug'ar de elaboración: STANDARD DIAGNOSTICS INe., 65 Borahagal-ro,

G'h,,,,-,o, y",'o-,', Gy''',,'-'o (REPÚBUCADE CDREA).''''0'+' ,id,

útil: 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboración consert'ándose

entre 1 y 30 oc. En las etiquetas de los envases, anuncios y Mahual de

\
instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN

VITRO" USO PROFESIONALEXCLUSIVOAUTORIZADO POR LA ADMINISTbcION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO:O08 3 9 O..

Firma y sello
Dr. ROBeRTO LiDR
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.1d.A.''r.1

Buenos Aires, .2 O ABR ~016

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTO Y TECNO OGÍA

MÉDICA.
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