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"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los ul
(

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N. M. A.T

VISTO el expediente NO 1-47-3587/12-4 del Registro de la Adm nistración

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIO ANALYTICAL s.RIL. solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto para

I
diagnóstico de uso "in vitro" denominado 1) INCONTROL@ HSV 1/2 [gG EIA /

Enzimoinmunoensayo cualitativo para la detección de anticuerpos tipo JgG contra

. I
Virus de Herpes Simple (HSV) tipo 1 Y 2, en suero y/o plasma; 2) INCONTROL@

HSV 1/2 IgM EIA / Enzimoinmunoensayo cualitativo para la detbeción de

anticuerpos tipo IgM contra HSV, en suero y/o plasma; 3) INCONTROl@ HSV 1

IgG EIA / Enzimoinmunoensayo cualitativo para la detección de anticubrpos tipo

IgG contra HSV tipo 1, en suero y/o plasma; y 4) INCONTROL@HSV 21I9G EIA /

Enzimoinmunoensayo cualitativo para la detección de anticuerpos tipo JgG contra

HSV tipo 2, en suero y/o plasma.

Que

Productos

a fojas 390 consta el informe técnico producido por el Servicio de

para Diagnóstico que establece que los productos rLnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención

d de su competencia.

1



"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los teblOS Libres"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N. M. A.T

DISPOSle,ON N-
1 452

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece a Ley N°

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT N° 267 /99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferi as por el

!
Decreto N0 1490/92, por el Decreto NO1886/14 Y el Decreto NO1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del producto

de diagnostico para uso in Vitro denominado 1) INCONTROL@HSV 1/J IgG EIA /
I

Enzimoinmunoensayo cualitativo para la detección de anticuerpos tipo IgG contra

Vlru, d, H,",,, Slmpl, (HSV) tipo 1 y 2, '" ,"",o y/o pl"m" 2) IN+NTROL@

HSV 1/2 IgM EIA / Enzimoinmunoensayo cualitativo para la detección de
I

anticuerpos tipo IgM contra HSV, en suero y/o plasma; 3) INCONTRO¡L@HSV 1
I

IgG EIA / Enzimoinmunoensayo cualitativo para la detección de anticJerpos tipo

IgG contra HSV tipo 1, en suero y/o plasma; y 4) INCONTROL@HSV ~ IgG EIA /
I

Enzimoinmunoensayo cualitativo para la detección de anticuerpos tipo IgG contra

HSV tipo 2, en suero y/o plasma , el que será elaborado por AcJn Biotech

(Hangzouh) Co. Ltd, 398 Tian Mushan Road, Gudong Industrial parkl- 310023

Hangzouh (China), para Acon Laboratories Inc., 10125 Mesa Rim Lad, San

Diego-CA 92121 (USA) e importado terminado por la firma BIO A~ALYTICAL

S.R.L. a expenderse en envases por 96 determinaciones conteniendo: licroPlaca
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certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

(96 posillos), conjugado (12ml), buffer de lavado 25X (50ml), dil vente de
I

muestra (12ml), sustrato A (8ml), sustrato B (8ml), solución stop (8ml), control

negativo (lml), calibrador cutt-off (lml) y control positivo (lml), c01 una vida

útil de DIECISEIS (16) meses almacenado entre 2 a 8°C y que la composición se

detalla a fojas 309, 331, 353 Y 374.

ARTICULO 20.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrrciones a

fojas 106, 122, 138, 155, 171, 187, 204, 220, 236, 253, 269, 285, 303 a 308,

325 a 330, 341 a 352 y 368 a 373. (Desglósese fjs 236, 253, 269,]285, 303,

304, 325, 326, 347, 348, 368 y369 debiendo constar en los mismos q e la fecha

de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rótulJs de cada

partida.

ARTÍCULO30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDIC MENTOS,

AUMENTOS y TECNOLOGÍA MEDICA " ,e,,~, el de,e,hode ~e'fmIO" lo,

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstanFias así lo

determinen. j
ARTÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de I,¡fOrmación

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas noJifíquese al

lote,e"do y h',,,ele eot~" de1,copl,'"teotl"d, de " p~"ote ~"PO""ÓO'

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

I

EXPEDIENTEN° 1-47-3587/12-4

DISPOSICIÓN NO: 10452
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ISTRA.DOR NACIONAL
DECRETO N" 1368/2015

A.N.M.A.T.



PROYECTO DE ROTULADO ETIOUETAS EXTERNAS

Contenido: 10
HSV II2IgG
REF 1231-1192

An enzyrne irnmunoassay for the qualitative detection of IgG antibodies to
Herpes Simplex Virus (HSV) type l and type 2 in serum or plasma

IHsv l/2lgGllMicrowell Plldej! 5 1 Stop Solutivo I 1 }l8mL

lHSV 1!21gGIlConjugatell x 12mL 6 IHSV 112IgG 11Control 1-1 Ix I mL

2 IWash Buffer 125:< I 1 x 50 mL 7 IHSV 112 IgG 1ICa]jbratorlCutOOff1 1 x 1 roL

lA ISpecimenDiluentl Jxl2mL 8 IHSVI!2lgGllcontrotl+1 JJllmL

3 I Suhstrate IA I 1 x 8 mL I PIafe Sealer I
4 I Substrate IB I ,1x 8 roL IPackage losenl

LCAI209.02

HSV 112IgG
REF 1231-1192

l1QíI xxxxxx E CCYY-MM-DD
LCA124Z-QZ

Nombre y domicilio del fabricante: Acon Biotech (Hangzhou) Co, LId, 398 Tian Mushan Road, Gudong industrial Par!<310 3 Hangzhou,

República Popular China, para Acon Laboratories Inc., 10125 Mesa Rim Road, San Diego, CA 92121, Estados Unidos.

Importado y distribuido exclusivamente por: BID ANALYTICAL SRL.

Administración: Avda. de Mayo 580, Sto piso. 01.3 CABA

Depósito habilitado: Castro Barros 864, San Antonio de Padua, Merto, Pcia. de Buenos Aires.

Directora Técnica: Dra. Patricia G. Ruiz. Bioquimica.

~~torizado por ANMAT. N" de Certificado: XXXXXXXX

1
Dra. PATRICIA G. RUIZ
OIRECCION TECNICA

M.P.2395-8



10452
PROYECTO DE ROTULADO ETIQUETAS INTERNAS

Incontrol@ HSV1/2 IgG EIATest Kit
REF 1231-1192

Contenido:

.1" mm xxxxxx ~ CCYY-MM-DD

ACONLabomtorieB, ¡ne.
12mL LCE007()"'{)¡

2 jwamBuffer ~

.1" mITlxxxxxxScCYY_MM_DD
ACONLoboratorie •• lnt.

so mI. LCEQ023-{)I

I2A ISpecimen Diluent I
...x.. [1Q!Jxxxxx:x ~CYY.MM.DD

AGONLaboratoriet, Inc.
12mL LCEOO24-Ol

3 ISubstrate0
.1" mmxxxxxx ScCYY-MM-DD

ACONLeboratories, Inc.

8 mL LClIDOl:Hl1

4 ISubstrate~
.1" mmxxxxxx ScCYY-MM-DD

ACONLabond:oriM, !ne.

SmL 1£El)016-m

5 I Stop Solution I
,,1" mmxxxxxx ScCYY-MM-DD

I ACONLaboratorie!, me.
8mL LCEOOIN)J

IHSV 1/2 IgGII Microwell Plate I
.1" mm xxxxxx ~ CCYY-MM-DD

ACONLaboratorics, !nc.

LCD0076-0l

I Plate Sealer I
ACONLaboratones,lne.

LCDOO59-01

Dra. PATRICIA G. RUIZ
DIRECCION TECNICA

M.P.2395-8

61USV V2 ",,1ic.n"'81
.._.r~[IQi]XlOOWI: 'CCYY-MM-ob

ACONLabomtories, Inc. 1
1mI. LCEOOS~l

7IU~V2IiC••••••••I~¡
~rITQIlJOOOl:XX iiCCYY-MM-D

ACONI.aooratories, !ne
1mI. LCE00I7..(11

~1"~l!QjJl\lOl,X)'J(iiCCYY.MM:'O
ACONLeoonllories, lnc

1 mL LCE0046-01



. PROYECTO DE ROTULADO ETIQUETAS EXTERNAS

Incontrol@HSV 1/2 IgM EIA Test Kit
REF 1231-1202

Contenido:

HSVll2lgM
REF 1231-1202

An enzyme immunoassay fOf the qualitative detection ofIgM antibodies to
Herpes Símplex VJIUS (HSV) type 1 and type 2 in senun Of plasma

¡HSVI/ZIgMIIMicrowdlPlmell 5 I SlopSoluli",'¡ 1x8mL

IHSVIlZlgMllem_b xlZmL 6 tHSV11Z1gM11CmdroII-1 1 xl mL

2 IWasbBufferI2Sx1 lx50mL 7 IHSVII2IgMllCelitiJItOfJWOOffIlxlmL
2A 1SpccimenDiluent I 1x 12 mL 8 IHSV 112 JgMlleontrotl+1 1 x -l mI.

3 I Substrate I A I 1 l( 8 mL 1 PlatElSealer 1 3

4 1 Substrate I B 1 1 x 8 mL IPaclwge Imert I
LCA1210-02

HSVtl2IgM
REF 1231-1202

f1Q!l XXX}{}{}{ ~ CCYY-MM.DD

r.CAI243-02

Nombre y domicilio del fabricante: Aron Biotech (Hangzhou) Ca, Ud, 398 TIan Mushan Road, Gudon9 induslrtal Park 310 3 Hangzhou,

República Popular China, para Acon Laboratories Inc., 10125 Mesa Rim Road, San Diego, CA 92121, Estados Unidos.

1mparlado y distribuido exclusivamente por. BIO ANALYTICAL SRL

Administración: Avda. de Mayo 580, Sto piso. Of.3 CABA

Depósito habilttado: Caslro Barros 864, San Antonio de Padua, Merlo, Pcia. de Buenos Aires.

Directora Técnica: Dra. Patricia G. Ruiz. Bioqulmica.

. 10rizado por ANMAT. N" de Certificado: XXXXXXXX

-.
Dra. PATRICIA G. RUIZ

DIRECCION TECNICA
M,P.2395-8



PROYECTO DE ROTULADO ETIQUETAS INTERNAS

Incontrol@ HSV 1/2 19M EIA Test Kit
REF 1231.1202

.r'l!QiI = ¡¡ CCYY.MM.DD

ACON Labotatories, ln/;.
12roL LCEOO71-01

2 IwashBnffer ~

•.l" ~ b'MM-DD

ACONLaboratories, {ne.

50mL LCE0023-01

2A ISpecimen Dilnen! I
.•X" úQTIxxxxxx ~CYY-MM-DD

ACONLaborotories, ¡ne.
12mL LCEOO24-01

3 ISubstrate 0
..X" ~ ¡¡"CYY'MM.DD

ACONLflboratories, ¡ne.
8rnL LCEOOIS-OI

4 ISubstrate I
•.l" ~ ¡¡CCYY.MM.DD

ACONLabomtories, ¡ne.

RmL LCEOOI6-01

5 I Stop Solution I
•.l" I!QiIxxxxxx b.MM.DD

ACON Laborntories, ¡ne.
S roL LCEOO17.01

Contenido

1HSV 1/2 IgM 1I Microwell Plate I
.X" l!QiI XXXXXX ¡¡CCYY.MM.DD

ACON laboratori ••• Inc.

LCDOO77-Ql

Plate Sealer

ACONLaboratories, lne.

LCDOO59-01

~
Ora. PATRICIA G. RUIZ

DIRECCION TECNICA
M,P, 2395-8

1 O

J'~HQ!J:n:axu ¡:;¡a:YY-MM"[)O
ACONI.aboriItoIies, Inc.

I mL LCE0060-01

7JHS~lZllcalibrntorl~
J"[@~~OCYY-MM-DD

ACON~Inc.
1roL LCEOO49-01

JHI1Q!].D:IllllX 'OCYY-MM-DD

ACON 1.llboratories. Inc.
1roL LCED04s.-01



10452
Contenido:

PROYECTO DE ROTULADO ETIQUETAS EXTERNAS
Incontrol @HSV 1 IgG EIATest Kit

REF 1231-1152

2A ISpeclmen Diluent I 1 x12rnL 8

3 1 Substrate I A 1 I x8mL

4 t Sub&tmte IB I 1.x8mL

HSVIIgG
REF 1231.1152

An enzyme irnmunoassay fOI" the qualitative detection oflgG antibodies to
Herpes Simplex Virus (HSV) type 1 in serum or plasma

I HSV 1 Ig(l IIMiaowdJ P¡;;¡;¡ '1 Stop SoIution I 1 x 8 roL

1 I HsV UgG 11Ccnjugate Jld 2 mI.. 6 I HSV 1 JgG 11ContmJ 1_1 1 :.:1 mL

2 IwashBufTerl25x I 1 x50rnL !HSV 1 IgG I!Ca1ibmlDrIOM)fflX 1 mL

IHSV 11g(l /IControll+1 1 x I roL

I -Plete Sealer I 3

Ip••••••-I
LCA1206-02

HSVIIgG
REF 1231-1152

l!Qil xxxxxx E CCYY-MM-DD
LCAI239-01

Nombre y domicilio del fabricante: Acon Biotech (Hangzhou) Ca, LId, 398 TianMushan Road,Gudong industrial Par!<3100 3 Hangzhou,

República Popular China, para Acon Laboratoríes Inc., 10125 Mesa Rim Road, San Diego, CA 92121, Estados Unidos.

Importado y distribuido exclusivamente por. BIO ANALYTICAL SRL.

Administración: Avda. de Mayo 580, 5to piso. 01.3 CABA

Depósito habil~ado: Castro Barros 864, San Antonio de Padua, Merlo, Pcia. de Buenos Aires.

Directora Técnica: Dra. Patricia G. Ruiz. Bioquímica.

Autorizado por ANMAT. N" de Certificado: XXXXXXXX

Dra. PATRICIA G, rwlZ
DIRECCION TECNICA

M.P.2395-0



1 O 45
Contenido:

PROYECTO DE ROTULADO ETIQUETAS INTERNAS

Incontrol @HSV 11gG EIATest Kit
REF 1231-1152

J" rnIDlIDXD ~a:Yv.
ACONLaboratories,. Inc.

I roL LCE0056-(l)

81HSV 1 IgG I C,.troJ

JM[!mJ.uuu~OCYY-~
ACON~lnc.

I roL LCEOOCQ-OI

LCDOO59-01

Plate Sealer

LCDOO73"{)}

ACON Laboratories, Inc.

IHSV 1 IgGl1 Microwell Piafe I
...1" @!lxxxxxx ¡¡CCYY-MM-DD

ACON Laboratones, Inc.

2 IwasbBuffer ~
V" 't1ii' (J•.•..4 L!:!:WXXXXXX lÍICCYY-MM--DD

ACONLaboratories, Irw.
50 roL LCEOO23--01

3 ISubstrate 0
..X" IIQílxxxxxx ~CCYY-MM-DD

ACONLaboratories, Jne.
8mL LCEOO1.5-01

llHSV 1IgGlI Conjugate I

2A ISpecimen Diluent I
,%"' @!lxxxxxx~CYY-MM-DD

ACON Labomtories, Ine.
12 roL LCEOO24-01

,r'@!l = ¡¡CCYY-MM.DD
ACONLaboratories" lne.

12roL LCE0067-01

4 I Substrate [!J
.•X" I1Qi)xxxxxx s'CCYY-MM-DD

ACONLaooratories,lnc.
8 rnL LCEOOl6-Ol

5 I Stop Solution I
,.1" @!l~ b-MM-DD

ACON Laboratories, Inc
8mL LCEOO17-01

Ora, ATRICIA G. RUIZ
DIRECCION TECNICA

M.P.2395-8



10452Contenido:

PROYECTO DE ROTULADO ETIQUETAS EXTERNAS

Incontrol @ HSV 2 IgG EIA Test K"1t
REF1231-1172

HSV2IgG
REF 1231-1172

An enzyme immunoassay for the qualitative.détection ofIgG antibodies lo
Herpes Simplex Vuus (HSV) type 2 in serum oc plasma

I HSV21gG 11Microwell Plarel 1 S Stop Solution I 1 ~ 8 roL

l IHSV21gG 11~llxl2mL 6 HSV21gG11ControII-1 IxlmL

2 IWash ButT~ !ZSx I 1 lt 50 mI.. 7 HSV 2 JgG IlCalibnllmI CíWtTI 1 x 1 mL

2AISpecimenDilueutl Ix12rnL 8 Hsv2JgGIlControII+1 hlmL

3 1_'¡AI
4 I Su~trate 1 B I

1x8mL

I x8rnL

Pinte Sealer 1

IPa<'- lnrertI
3

LCAI201-02

HSV2IgG
REFI231-1172

l1Q!l xxxxxx ~ CCYY.MM-DD
LCA1240-02

Nombre y domicilio del fabricanle: Acon Biotech (Hangzhou) Ca, Ud, 398 Tian Mushan Road, Gudong industrial Par!<310 3 Hangzhou,

República Popular China, para Acon Laboratories Inc., 10125Mesa Rim Road, San Diego, CA 92121, Eslados Unidos.

Importado y dislribuidoexclusivamenle por. 810 ANALYTICAL SRL.

Adminislración: Avda. de Mayo 580, 5to piso. Of.3 CABA

?ósilo habil~ado: Castro Barros 864, San Antonio de Padua, Merlo, Pcia. de Buenos Aires.

Directora Técnica: Dra. Patricia G. Ruiz. Bioquimica.

Autorizado por ANMAT. N° de Certificado: XXXXXXXX

Dra. PA RIC A G. RUIZ
DIRECCION TECNICA

M.P.2395-8



PROYECTO DE ROTULADO ETIQUETAS INTERNAS

llHSV 2 IgGl~ Conjugate I
• .1" mm== S CCYY'MM-DD

ACON Laborntories, Jnc.

12roL LCE0068-01

2 IwashBuffer ~

• .1" mmxxxxxx b.MM-1X)

ACON Labonrtmics. me.
S\)mL LCE00'2)-()}

• 2AI Specimen Diluent I
"X" IIQ!]xxxxxx ~CYY-MM-DD

ACON Lalxmtories, Irro.
12mL LCEOO24-01

3 ISubstrate ~

• .1" mmxxxxxx b'MM-DD

ACON Laboratories, !ne.
8 roL LCEOO15-01

4 ISubstrate [!]
.•.ro< (IQi]xxxxxx ~CcYY.MM-DD

ACON Laboratories, ¡nc.
8rnL LCEOOI6001

5 I Stop Solutiou I
• .1" mmxxxxxx SCCYY.MM.DD

ACON Laboratories,/nc.
sttU. LCEOOI7.0I

Incontrol @ HSV 2 IgG E1ATest Kit
REF 1231-1172

Contenido:

IBSV 2 IgGll Microwell Plate I
• .1" mm xxxxxx S CCYY.MM.DD

ACON Laboratories, Ine .

LCD0074-01

1 Plate Sealer I

ACON Laboratorios, ¡ne .

LCDOO59-01

../

Dra. PA Riel G, RUIZ
DIRECCION TECNICA

M.P.2395-8

61 HSVZ JgG IJcontn.'J-'
J" [i,Q!]nnn: ~ OCYY-MM-DD

ACON Laboratories.lne.
I mL U;¡;;OOS7..(jt

I,7VI;;] Ilc~fibratnrlg~-:
• I

J" rnrrJXIlllIlllI" i'i'íOCYY-MM-DD

ACONLaOOnltories, lne.
I roL I.CEOO4J...t11

J"'rnm~~<rYY-MM-DD
ACONL'Iborntmies.lnc:.

I mL LCEOG4O-(lI



0,148
0,376

Positivo
12,
14

0,144
0,333

Absorblludll
edlafUmbral
de Corte

l.'"
4,226

VHSl/1 11M
<lA

Muestra

M"'o
Resultados
Positivo
N.

RO'!Iulllldol TOlllles
SOIlSlbilidad CUnlca; 85,7% (",2.98,Z~W
Acuerdo Completo: 93,7"A (86,0.97,9%)'

l&iiiili¡¡lij!6jibMi
, deternrlnado utllizm¡do, lO ripllces de doslntra_KlIsayo: Llli corrida de procl~6n intetll8!l ~~ han

mueMlS: l1lIlI.bajo positiva y otra ~ilIIlIIlIente po!ibVll, enninado 3 ennyoe independi~el
Inter.Kulayo: Las corridas de pr.ecis:l~,entre I!nll= pomtiVll, ~ dlferentO!llotes del Kit de
en las rrtismaS 2 muestral: una~==y~ estas muestrll!! por un periodo de 5 diaB.
ensayo VHS Il2lgM E1A ftleron os .

lntrt-Ensayo lnter-Ensayo
AblOrbanda Desvt.dón Coeflc1ente de

DtsYlad<ln Coefldell~e) edlafUmbrll1 Estjndar Variadon (%)
Estilldar Vartacl6l1 \ ,. de Corte

8,654 1 761
7.880 4,410

l. Atvin, C, Preber. HetpOl Simplex Virlues. In: MilnUBIof CUnical MicrobiqloW i!' El'

2, ~~ for Dlseae Control III\d Prevettllon, SexuaIly trartmtltted diSeMeS tre~deJjne!l.

2002,MMWRRR.6200Z:51. .. rO (' )-----'1
3. Whlt1ey, R. Herpe! SimplexVirtIm, In: Fleidll Vtrology 3 Ed, 19 6 ..••••. c:::::.

Q •• /"

HilpRAS.MiI.'IMP'A".--Cal~e el Vslor del ~dice perao~ln~~~; ~~lnO:a~0~~~1II Ab30rbancia M~dla del
. Slla prueba es vélida, obtenga ••.••. .0-1 Blanco Vea un e,'emplo de cékulo de la L!ne&deClI1ibrador de la Unee de Corte, la AbS,,'ullllClB.... .

Corte abajo. Absorbllllcia
ltem 0004

Absorbancia del Blanco: Celda Al .'
Velor do ¡aUnea de Corte: Media de 111 Absorbltnciedel Colibrador d~ la 0,4~6 - 0,004" 0,4~2
LInea de Corte _ Absorbancia del Blanco.

In' dlvidi d la Abtorbancia de la Muestra. por el Vslor de la LInea de C?fU"
calcule el Valor dice . en o ferencil.lII interpretación de resultftdos de llltabla de abajo.
luego lea 1011 temltados teniendo como re Abrorblmcia

ltem 0895
Muelltra: CeldaHl.Abwrbancilldel Blmco 04~2
Velor de !aLinea de Corte '" 1 980
Vslor dice: MlleW'aI Valor de la Llneade Corte 089510452

.Uii9¡Y¡¡¡¡ 'RM!i!W dMiM

Cualitativo
ResultadOll VlI10rdel Indice

N 'vo <09
Positivo ;> 11
DudO'lo. ;> 0,9 :":l,l

1 debe er examinada nuevamente Lu muellbU"NOTA: CUllndo se den re8Ullftdol dudosos, a mueztra & sultados dudo~s deben ser
de uéII de haber ricio examinadas nuevamente siguen dando re

qu~ &ji . mét d I1ternativo SI loe relll1tados permanecen dudo~os colecte una nueva
~=:n~: la n~~muestra es 'posilive. se pmume que la prueba es polriliVll,

""'M"". de anticu I~U anti-VHS en mero yloEl Kit de emayo VHS 1/21gM EIAse Uliapam ladetecCl6n . efPO' ~."stabl '(10 bI\$ado en el
plwne hwnano. El diBgtt6stic:o de unl enferme~ Con~OIIII ~ood::::~ c~rioa, deben
re!Ultado de una eola pruebll. E:Ulmenes ~:OIUOO::;C1UY~n resultado negmivo no excluye la
reelimnle llIIte1 que 111 mlUstra Il~~ c~, ,~conteniendo precipitados plUden dar
po&ibilidad de infección 6 expoliCIón '" VtrUIl

2, ~:,Iru:~~6IlI:Ica del labo;atorl~ de anfIlie.is cllnicoE!, lodos los reBUltados deben Ber

interpretados conjuntamente con 111 ~lescUni~a~pact~ que lO!!reflllllldos positivos no se
3. AllgllB! que otrot lnm\lllOeJlll~a b '~~ :: IniciIl1 Los rem1tados puedun ser afectados

puedan repetir de~do lIilavado ~ proe . . .
debido a procedimientos o eiTOfO&iJtItI1Intentales" 111 'bilidad de! etl!Jayo, El Control POSItiVO

4, El Control Positivo no debe ser US'Ildopara euantilicar 8en1l1llCe! de detectar una muestra polliliVll,
s~ l1'li patlI verificar que los compon~ del ~ linllOn,. presente instmctivo, y 1alIcondiciones
riempre que el procedimiento sea seguido como se. e e ~
de lI1macenomienlo ao adhieran estrictlmtellte aJa¡¡ in!\rUCClones de uso.',,"¡eh".Ii"""-" e

~W6i1b6.'iEii4d
. . 1 d e1io de muemtl/l de un panel de

El Kit, de efi:Sll)'0VHS. 1/2 IgM E1A Identificó corre:::, ~ =11gM y VHS 2 IgM ElA lide,t en
titulaciÓn ntlXto y ha lIdo comperado a una mtII'CBc la 'bilidad cUnica del Kit do
ertlIlI)'OlIEIA utillzIIIIdo muestras c1Inic8ll.Lo! resultados muestran que Semi
etIIllI}'OVHS II2IgM ElAes 85,70/•• Ylaeapecificidad clínica de 9~,4".10,

VHS 1/% I M llA VI. otro ElA
Otro ElA

Ne 'vo
3
63 6~
66 80

Especificidad C1fnica: 9M% (87.3.99,1%)"
'"95% Intervtllo de confisnl.a

omIden1n inválidos 1i no !le II1cllllZl\llla Villidllción de l(Jl;
NOT~: ~Ol re!llltlld?s del ennyo 10_~_ te' D..,;ta el ¡rrocedimlett1O o conléctese con IIUrequennuentos mencicmadoe en el eu •••• " an nor .• ~... _
distribuidor local.

Validaci6n de Re UerimientOIl
AbsorbanciB del BllIIICod~be set< O,O~OIi se lee & 45Of63().700 nm
Nota: Debe Iltr< O100 IIIse lee a450 nm
La Media de la A\l1Orbencla dellpÚl de 1a mbstraeci6n del Blanco de la
Ab.orbllncill debe let < O 100
La Media de 111 Absor 'de!pués de la ~nb!trardón del B1lutco de la
AblOl'blllcia debe ser:> O 1~0 .
La Media de 1a Ab!lOrbancia de8pU6s de 111mbllracci6n de la AbsorbllllCIII del
B1Ilrn:o debe Ief:> 0,800

Control Neglllivo

ceubrador de 1e
Linee de Colte

Se pueden efectuar procedimientos eutontáIicot en ElA con micro p1aca, S~ debe reilimr el ef)-SIl}'O
d~s de la vlI1idici6n de 10!l resultado? pan. uegutllt que .e!ll'- equivalentes a I<)sQUOCseobtietl;ert
utilIz:ando el método manual pllnt las ITUlImIl!lmueMt'a5, 1.oa tiempos de lncu.bsci6n vanar
deuendiendo de los protelOl titilizedO'l pero no propue tiempOI menore!I de tnCU~lICI ;J¡ue l,?s ya
.eft.a1edo~. Cuando lit utiUz:an proCetlOS~omaticO! en ElA y en micro plllCU se te(onuenu dacionu
periódiCa!! para asegurar resulfedOI apropiados

'1""&;118"+,,*",,""4 '",',,'.""Q
1. Cslcule la Medie de Absorblncia del Control Negativo, del caUbnldor de le LInee de Corte y del

Control P03Iti"o con la referencia de la !Bbla de ablljo.
Elllmplo dll Cilculo dtl CaBbndor de la Unlla de Corte

ltem Ab~orbllllcill
Calibn!dor de la LInea de Corte: Celda DI O4~1
calibrador de la Lútee de Corte: Celda El 0461
Total de 1a Ablorollllcillde! CillibradO£ de 111 Unea de Colte 0451 + O461" O912
Media de la Aborbllllcilldel C or de laUnell de Colte 091212 •• O4~

2. Veritlque lo~ requisitol de validación de abajo ps:ra determinllr &i101 resulllldO!! del examen son
v:éJidoa

110m

Celda de! Blanco

De~de la celda Al, puede pro.ceset 1M mueltril9 y/o controlee en I~~ ~~~ O_verticll1.,¿;
procedimiento de más abajo lllltglI8-celdas e~eclfic8ll en UIIIIconfiglll'llCl c '__ ~ __
puede ser di5tlnle dependiendo de!lOttwllnl utilizado. -- -

ens o' Siga estrictamente cede plISo, El ettIIayo debe complet9rge dentro de 101 1Jmilell de tiempo
in~ados en e1l.e procedimiento. DiJpense Inllel!trall y con!IOles de tal JnIIIler&que la celda Al MIl la
celda del manco

.- ---~
Proce1llmlmto detllbdo _.- unClldCIPilO

1, SoluciÓII Lowd= 1I Preplft la Solucióo Lavadon. Buffer <leTrab~o diluymdo la .'"'~Soluci6n Levadora Bnffcr COllCtI1Intda 1:~. Ponga el Buffer lle Tnb~o diluyendo lB
contenidD de lB botelll qUe contietle tI buffer de llvldo Solución Lavadon Buffer
concemndo en un cilindro g-aduado y Iltnelo CllnIjlll recicn Concentrada 1:1~.
deIt11adllo t\e:lionizada I 1250 rnL pll'll 96 pozoVplllCl de
prucb•• o 62~ mL plll'l 48 pozollplaca de pruebo.En SokJciá¡

1
cle'1'l'll"liD••••••• le¡xr2 _a 1~.3O"C,
Nota: Si hay criotelet presentel en lA SoluclÓIILlvadot"llBufI'cr
f.,oncmtrada, caljéXelo I 3¡'C hall que todo. lo. crl5tB1e1le

dilUetto,
• De'eAI como lacetda<lelBhlllCOO • O eAlcomolacddldelBlanco,

I AtIlda 100 ll1. de Com-ol Negativo en l. celda Bl Y Cl. • A11o" 100 •• •• Control
(Rektivo Azul) Negaivo I BI Y Cl

I MI~' 100 ¡¡L del Clllitndor de 11UneI de Corte lO! la celdas • Moda 100 ¡d.de! Calibrador de 11
1 Unea de Corte. DI YEl01 'JEI. (ReactivoAzllI)

• A/lldalOO¡¡Lde COltrol Po;itivo• AIiIdlI lOO ¡¡L de Control POlitivo en lu celda Pl 'J OL
- ;;i:~lIctivoR01o:1- ,'1 G1
• Atilda 100 ¡Jl. del Diluycrtte de l. Muatn I lu celdas • At\lIdlIIOO¡¡L delDiluyente de 11

lri(p;uu1u commzmdo en Hl (Res~ivo verde). Mumrac~ enHI
I AtIlda ~ ¡¡L eleUOltllb'le la celdas uillJllldal comenzmdo en I Mada~¡J1.delalllUeslIlIIHI

• RemuM y ~ lu tiro .in,
Lu~ le prowcirt un ~lU1tlio de color de \'tfde • ozul nl",a 2.8'C
corrobOt'llldoque 1II"",C!IIrllhalido 1lIadida.
• Rl'lI1UevlI1•• !in •• in UIll' de la placa de micro celda!, y

Ilmac6lola en el .obre lelliPdolo lOlewmente ~2.8'C.
• M=le ruavemente• M=le lUlV<OJlmteitlciendo gim la placl de micro ce!<IPen

una meol pllllll por 30 IcgUlldol, • Cubnllapl&l;tdemicro celdal C<IJI

3 • Cubn la pl3cl de micro celda con el Sellador de Plac!.'l e el Sellldor de PllIelll e inrobe
incube en un bdIo lllIl1a o lncubadon. I 37'C •• Z"C por 30 ! 37'Cpor 30 millllOl
minuto ••• 2 mim¡tos.

• Renuleva tI sel1ldor dePlacu• Rernu_ e! Sellador de PllCu.
• LlM=C1ldIeetdl ~ veceI, con 3~0flL de la Soluci6n Lllvldcml ".•• "" celda ~ Vectll COll

Buffer deTnb~,lueso •••que el liquido, . 3~0 ¡¡L de I~ Solución Lawdon
4 I Vol~ b<>el ab'lio la placa de micro celdu Cl'I pllpel u.,¡, BufI'crtlclrlb'lio

Ib.orberu por UOOI.egund.o', ~e que todll 1Mce1dll I Voltea bocl ~ 11 placa de

~:~tnC:'nU:~l=~=raullldolfil¡OI,
micro celda! al pape! lis(¡

,b,,"''''
• AftIdllOO 1'1.de Cot¡jugado e cadf, celdl excepto l~celdl del • Madi 100 ¡lL del COI\iUpdo ~, BllllCl'l.iR=tivoRojo) cada celdl =cpIo 11 celdl del

BllllCo
• Cubn.l~ pIlla micro ",Ida!! 1011 el Se!lldor de PlKU e intUbe I Cubra la p1lCldemicro celdP con, etl un bdo marte o incubadot•.• 37'C:t 2'C por 30 mimto. :t d Sdlador 4e Pl~C1IIe incube ~

2 millUtOS. 37'C 30minulo., . .tael 1004. • R ilad ~.o~. I AlIada ~O1'1.de Subtlnlo A I CIÓ! celdl. (RcIrtivo Claro) I AlIada ~O ¡lL de SUbllll1lloA o;adI
I Aflad:e~O1'1.de Subltnlo B I cadl celda. (Reactivo Claro) '""8 1.I.1I:gole deurrolllli un color azul allllll celda que comengan • AIIltda ~O 1'1. de Subltnto B a=- litivu. c..sacelda
• Mezcle 1U~ luego cubra l~ pllCll micro celdas con el • Mezcle luego tubn l~pllClmicro, Sellador de PIIC1l!e incube en un ballo mlllil o lIlCU~ I celda con el SClltdOl'de P1ICtI o

37"C •• ~"C or 10 mirnto! i I minuto. incube 137;i::-oOl'10millil!<'ll
• RtllUlevtIe! Sellldor doP1ICQ, • Rm1uCIIIel Sell" IlcPlllCel

"I AftadI ~O¡lL de la Solución de PlI1IdI • CIÓlcclda. (Reactivo • Madi 50 ¡JL de SoluciOn
10 Clll'l'l) PIlrIda I cadl ce1d1

LlIe¡o \lII color amarillo te desarTolllll1len ltl ce1da1que
c~nwell!tUO~litiVlll.

I La I 4~0!630.700ml dcrtro de• Lea a4~0!630.700nm óentro delO! 30 mímtOl
Noto: 1.1placa micro ce!daI tIll\bi61 puedo leme I 4~0 mi, 10130 minltol11 pero .e recomienda leer ~ 4~0!63O-700 (J]\ p•••• ~ort!l
rtsultadol.

'.-PSI"A"P',,"'-

lx611L

lx4mL

I x4mL

lx6mL

I x4ni,

lx~mL

lxO,~mL

1 xO":¡mL

Ix12mL ~xnmL

lx~OmL ~x~OmL

Ix 12mL ~ xUni.

Ix8mL ~xamL

Ix8mt ~x8mL

Ix8mL ~ x 8ni.

lxlrnL ~xtmL

I xlrnL 'xlrnL

IxlrnL ~xlmL

l'
1

Cantidld
96 480 48

celdBJl1lit celdu/1i;il celdailkil
1 placl ~ plICa 1 pl!tcl

!il6cel<bw'pllC!96 celdallpllC') 4S ce!dulpllc

4PQiE'S""d,,'Hj'lli'

• Mio;ro pipttu calibndu coo punte. delurtablell
CaplCesde dispennl'~. ~O'J 100 J,IL

• Probctu gramedao pllll prepllm e! buffer de levodo
diluido

• M=lldor Vortex Plll'lmezclar muelltr:l (opcional)
• Cronómetro
I ReIervorio plll'l descl!ltll:rractiWll
• Lector de micro pllce ffiibnodo Plll'l medir

~b.orbmc:ill 4~0 nm ~Ollun fillto de referencil de
630.700 nm o IIn filtro de !'d'c:rmcia 14~0 nm

• Procelldor IUtomúindo (opciOrllll)Ai'P,,"WU,,'

COllllonette Demipci6n

Pla~ Micro cddal cubierta con
antiCUerpOllllltihullllllO./aM

Al1tlgmorecomllinlme VHS I Y
antlgmo VHS Zligedos • pcroxldl5l;
Pre!l(Jl'lIIivo:O I%ProClinTOl300

Tri¡.HCI buffcr contiene 0.1% Twem
20;
Pre!lcmttivo: O,I%ProClinTOl3oo

HSVIf21¡M
Pla.MicmedÓlll

HSV 1f21¡M
Cottiugado

Solución
Lovodon Buffer
Concentrtdl

Jnf«ctOllO. De~Cllrte lodo material conlorninante, lllSlerial, mlUstnl:! '1 reactivo~ de origen humano
desp1!ü de \1IllIapropl1ll1l1descontaminación I!lguiendo las norntllÜVlJ!¡neaoneles Vigentn,

El Kit de eIllIayo VHS 1/21gM utilim dnicamenle mero '110pluma humano, el tualle obtiene a partir
de punción veno~a
Para 111 recolección de la muestre pueden ulilizane tubos con £OT A. Heparina 16dlca, Y ACD, pare
lIlllIgte total venosa y mllestra'l de plasma La azida sódica, d " la lIlili1:acomo COIIIIervante inactiva
sl conjugado omimático (peroxidaaa), conduciendo a resultado!! orr6neOll.
Evite la hem6lisi! epllllllldo, el suero y/o plasma de 111 llDlgl'e enteIB e la mayor brevedad posible.
Toda muelltra hemolizade, lipidlca o turbia no d~be ser utilizada. Lo mismo para muestrllll con
partkulas extensas , 1lIscualell deben ~er eliminadas por centrifugación antes de ser Illilizadas pan1 el
I!nllll)'o.No utillu mlUstrIIS con particulas de fibrina o conteminades por crecimiento núcrobiano,
No dejo muestra'la temperatunl ambiente por periodo~ prolongados, Lss mUtllttllfJ de suero o pluma
deben lI1maceJlllae a 2-8'C haHta por 7 dIllS ante. de ser ~. Para im'gos periOOOll de
l1nuu:enantiento,1BB muestra!l deben mantenerle congeladas amenoa de .200C.
Las muesttu deben sltllfl7Bt la tempemtura ambiente antes de ser procesadu. To¡la muestra
congelada debe doJcongeIar!!e y mezclftrSe bien antes del emll)'o Evite WlI congelmnientos y
descongelamientos mcelliVOll.
Sl1llll muelltrall VIItIa ser enviadas hacia otrol !aboraoriO!, centros '110inatitucione~, ~1ltIIlldeben ser
preplltllllas y emblllade:s de acuerdo con IlIS regulaciones 10Cll1esvigentes en lO que respecta lIi
tran!lporte de materisles infeCciO!OI.

pE.";;" "'HM'
QMN'''M''i!ihii$

ZA ~~dela ~=-..:o:01%ProClln"300
Citnto.Poofltto buffer contiene
hi<WIgmoperóxido;
PreetrvIlivo; O I%ProCl1nTOl300
Buffer comiene tItrmIctilbcnzidina
(Th-[B);
Pre!ll:l'Vllivo:O I%ProClin •.••300

~ónde ÁcidolUlfruicoO,~M

HSV 1t21gM. ~":~m:n~l:: no contiene
CorJIrolNeptivo PresClVlltivo:O I%ProClinT" 300
HSV 1121gM Suerob.tmlno dlluido contieneblljo
Cllibndor de 11 titulo de anticuerpos:VHS tsM:
11neI deCorte PrcIervativo: Ol%ProCIinTM 300
HSV lf21¡M Suero bunlno diluido contiene .110

Control po,itivo ~~:C;:~~i~'\OO
Sellldor de Plica_ ..•
1nItrucdol\Cll

N,.

• Aaua reci61 destilada o deeioniadl
• Solución de ltipoclotílo de ¡odio P""

IleIcontamlnar
I PIpe! Ibsorbcnteo toaIll depopel
• BIltlomarrl o incubldora cllpu de mmtmc:r 31*C.'"• LIrvIIdorcalibrado IIrtomtllco o m.1IIal PMI.placa

de micro celdal C1pU de IIlJllrarY dlspensar 3~0
IiUcolda

• Oullltel desc.ubles

Petrnllaque los reactivos Y!el muemas Il1l:llIlCen111 temperatura ambiente (1'.30'C) ante~ da com= el

El Kit de enlll)'o HSV 1f2lgM EIA el un inmunoensayo emimllüco de fue s6lida basado en el principio
de inmuno ClIpturIl Pl\l'l1 111 deteccifut cualitativa de anticuerpos 19M 1lRti.VHS 112 en mero o plllBt\1e
humano, LI placa de núcro celdas III encUentIll cubierta por anticuetpO!l' anti.humanos IgM. Dumnte el
emayo, el diluyente de la muestnl y 1llIImuestras 110atIaden ll1anticuerpo que recubre 11 pleca de micro
Cel~811y luego se .iru:u-ba Si la ml1e1ltB contiene anticuetpOll IgM llIIti.VHS lipo 1 6 2, se unirá e lO!!
anticuerpos que recubren la~!acll de micro celdas pln! fonnar oomplej03 de anticuerpos anti.hUlllllllos
IgM.\lHS 19."l inm6vile!. Si la muellttll no contiene 1IIlfcuerpos 19M IIllli.VHS, no se f'ormarán los
complejO!. Despué~ tÜllaincubación inicie! se lava la placa de núcro celdas pllnl remover 10slJlllleriales
que no Ilehllllligado. El cotliugado-enzimático de III\tfgenos teeombins:ntea VHS tipo 1y 2 se aIIaden a la
p1ol:a de micro celdas y luego se incuba. El conjugado.enzimfrtico dll llIItfgenol recomblnlllltell VHS le
unirá a los complejO!! de anticuerpos anti-humanOll IgM. VHS IgM inm6vi1ell presentes. Dupuéll de la
legunda incubación se lava la p1Jlcade micro ce1da!lpllm remover los ntllterilI1es que no se han ligado. Se
!:IIaden loa Submmtos A y B Y llUgo se .iru:u-bandenrrollándOlle un color azul que indica la presencia de
IlIlticuerposlgM VHS en la muestra Se aIIade la IOluci6n de ácido 8Ult\írico a la placa de micro celdas
para detener la rearci6n produciMidose un clllTlbio de color de azul e lDTUIrillo.Le intemidad de colO£,
que tomlpOllde a 111 clllltidad de enl1cuerpos VHS 19M presentes en la mueatn\, " mide con un lector de
núcro placllll s 4S01630.7OOnm6 4SOnm.

RP'N"MM
~~f:femonal como diagn6Elico In Yilro dniClmente, No lo utilice dellpués de la ~cha de

No rnezcl~ 10lIrtllCtivO!!de otro!IltilJl con diferetltos número. de 1010.
Evite la contaminación cruzad¡¡ enlfe reactivos para lIIlegurnt ensayos con reaultado!! vilidos.
Siga el procedimiento de lavado plll'll BSegurar un detempetto óptimo del ensayo,
Use el Sellador de P!1lCQpara cubrir la place de microceldas durante el tiempo de incubación y lISi
minimizar le evaporeci6n.
Use una nueva punta de pipeta para el enBll)'ode cada muestra
Asegúrese qlU 111 parte inferior de la piara e!/t~ limpia y seca y que no hay burbuju presentes en la
mperficie del liquido llIIIes de 1~la placa. No permita que 1BBceldllS" lieQuen durante el eIllIiIY".
No toque la parte inferior d~ hm celdas con la punta de hm pipeta!l. No toque el fondo de 11.pl~ de
ntIcroce1llM COl!la yema de los dedol.
No permite. qtle lO!!VIlpOtes de hlpoclorito do godio producidos por blanqueadores ctonu:lOIlu ottIlf¡
fuente. haga rontIlcto con la placa de ~Idas dl1rllllte el ensayo ya que el (olor de 111 =cifut
puede Ilet inhibido.
Todo el equipo debe ser ueado con cuidado, se debe tslibrm: regulannente y rell1imr el mantenimiento
siguiendo 1llIIlnatrucciones del fabricante del equipo,

'iliIF'Wli4i"'P"Q
Algunos componentes de este kit contien~n derivadoa de mmgre h\lflUll1B.Ningún rmtodo conocido
puede .Ofrecer una .comP,!etll seguridad de qlU 101 productOll de:ri~ de sangre humana no
tranmutirén agentes lnfeCClOSO&.Por lo tllllto, todos los derivados de sangre deben considefItEe como
potencialmente infecciOllOs. Se recomienda que tanto elllo8 reactivos como ll!.'!muestrall humanas .ellll
~puladOI utilitando la buenu plictica de tmbajo de laboratorio,
Utilice gullnlell dneartobles y otl'aI!Ivel!tlmenta&proteetotl!l! como neos o guardBpolvos de labOIlllo:tio~:=~~tl:4~ mlentrllil manipula lO!! react:ivO!! Y las mutmllB. Lávese las milJlO!!

Se incluye ProCIinTM300 como presetvI1ivo en elCorgugado, Soluci6n Lilvai."n Bu& Concemm1a, DiluyeIte
de 1aMut«m, SubMntos, ca1lbnltkns YControltlI. Evite CIllI1quiercontacto con la piel,01oll ojos
No coma. ~ba o fume en el itrea donde se ITIllltipullllllae muelU'U o 1011reactlvo~. No pipetear con la
b~a
Evite cualquier conlaeto del Subllrllto A. Subetrato B y la Solución d~ plIfllda con 1e piel o le mllCosa
Le Solución de Parada contiene 6ddo sulll1rlco O,SM que el \llI écido fuerte. Si OCUlTOun detnlmo,
limpie inmediatamente con grandes cllntidades da agua Si el écido entra en conlacio con la piel o 103
ojo~, lave con abundante ngua Y~oliclte ~ midlca
Los equipos que no Ilon descartabln deben uterílizlIne después dll eer usados. El método preferido
ee el de BU10clevedurante 1 hora a 121~C. PIlnllos de~Cllrtablelll'O puede usar el mimlo método o III
pueden inclnernr, No eutoclave ntllterilI1qlU contenga hipocloIÍto de rodio.
MIlIIipulo y dilponge de 1811muestru y mlllerlel utilizado 1m el ensayo como si tuviesen agentes
infecciosos, Observe pttl:llUclones eItlIblecides contra riesgos microbiol6gicos dutllllte todos IN
proce.o~ y lIiga los procedimientos eilt6ndl!re1 para 1m apropiado deshecho de las muestras.
Ob!eIVe buonll5 pr/lctiCllS de laborrtorlo lIi maru:pular productos quimicO!! y mBierial potellCÍlllmente

~ t 1- Kit de ensayo HSV 112 IgM EIAIIIJlcon ro Manual de Instrucdones
. " " 1 UF 1231-1202 I EalJaftol Los kidO!! neutrelizado~ y otros Uil.lli.do~deben Ilel' descontillninadcJ~ lII1adiendo IJV1I.ctent~volumen

El HSV Jl2 IgM el 1m ClfJlfmoinmUlIOtrllay<JfEL1! Indicado p41'I:l la defetclón cualitativa de de hipoclorito do ~odio huta obtener una coru:entmcifut finll1 de el menos 1,0%. ?llrn 8IIegurar \llIa
tl1dfcllrtpol /gM al v("., Herpil Simple (VHS) IIpo 1 ,,2 en SIIero o p/ClIma humano, descontlllTlinlción efectiva, es necemrta l1lIlI.expolición de 30 minUlOl ahipoclorito de sodio 1111.0"/0.
"PIUa lllO profisional, IOlamente paro UIO dlagnO.rl/uJ ln-vflroN. ".'.11.,,-11""""'"

"'P'"d''' Lo~ kit!! deben ~er ll1macenadoa a 2.8°C lIi ser recibidoil. Todo. los rtllCIivos cenados son elltab1ell
El KIt de ennyo HSV m IgM EIA es un inmunoenlllyo enziméIico pan1la dettl:ción cualitaliva dll ~ 111 fechad~ cl1lfuc!.dadlmprt!la en 111 caja si te a1mllCenan a ~ tem.p.eretum~.2->8OC:-tJrnryéZ
IllIticuerpos de IgM anti.VHS en muro o plasma humano. S~ Il!ll como SCl'eenlng y diagn61l1:1rode una abierto, lodos los rellcti~s son e_lltablesJlasta.J'~~IIi1e Iii teCha de la pnmemapertum. S11e
probable infeccifut de VHS tipo 1/2 ~ll1lJla~entre 2-8"C. Inmedialmnente despu6s dll ro nlO, regrese lo~ reectivos a

' --- 111 temperaturll de 2.8'C.- ""lE' 1M 'M.. Permita que la bolsa sellada Il1l:lII\cela, temperalunlllmbiente llIIIes de abrirla Yretire el número de
__ E--Vttul'&tReijlel Simple (VHS) es \llI viru8 ADN encaprolado, pertellectente a la familia de 101 virul; ti.m MCennu pam evilBr la condensed6n en la placn de núcrotitulacifut, Las Ur8!Ino utiJimdaII deben

Herpes 111 cual presenta dos serotipos distintos, VHS I y VHS 2. El VHS 1 es el prlnripBl reaponnble de ser lI1nw:enad8!I en la bolsa con cierre origmBl ron el deseclll\te llIllltinl!tmdo a 2-80C y h pueden
las infecciones OIlI1es, núentru qlU el VHS 2 es BQu~1que produce infecciones genitBles y/ o en lllilizlIr dentro de 3 meses e partir do la fecha de Ipertlltll. Regrese 1IIsrestantes tiI8!! no 1IIilizlIdMy
MomiO!!, deseclllle lIUlllJ:ni!tmdoala boIRa res~1lable original, presione firmemente el s~llo de cierre para sellar
Lu Infe.::ckmes primariaB de VHS 1 ocurren frecuentemente durante la niflez< sin prefflltm' SÚlloJnlliI,Si la bolsa completamente y de inmedlato CODSetVee 2-8"C.
ee presentan IfntOIllJlS,puede cBU!larSert8il in&cclOneIJ en las encW, boca. lengua, cara '110 farin!e. La La Solución Lavadom Bu1fer Concen1tllda puede !~r almBl:ennda a temperlIttIra ambiente pare evitar
reactiVllCión del \'ltU8 puede lleVll' e un llUIIIenIo de le temperatunl corpoml con la COllllecuente CtisllI1imcl6n, Si hay cri!ltBles presentes caliente !II solución e 37"C. Le Solución LllV'iIdomBllfTer do
fonnacifut do ampollaB, resfriadO!! extremOll '1/0 a herp~s ocular. Le llUIyOIÍede 1M lnfecriones primarnls Ttabajo esestable por 2 mtUlIl8!I e temperatura ambiente.
do! VHS 2 le producen por contacto stX1Jlli, siendo menOll !recuentes antes del comienzo de 111 actividad No exponga loe reectivos ellpecWmente los IiUbttntoS e una luz fuerte o vapores de hipodorilo
1OXU8l, El VHS 2 es tlpiclllllente ilSintomático pero puede presenUI:m como herpc.s genital, C1InCterizado dUtllllte el alnutcenlllltiento °durante los paos do incubación.
por lellones bilalereImente distribuidll!l en el Brea genitalaromplllladas de fiebre, llnfadenopllia inguínel No alnutcene le Solución de Plltllda en un plato poco profundo ni lo retorno e 111 bolel1a original
Y dimria. El VHS genital primario es ceusado principalmente por el VHS 2, lIin embargo el 15".4se puede despuéll de usado.
lllri1;roJrs VHS 1. Debido a que el VHS 1 casi no p:rodllCe Infeccione¡¡ recurrentes, el 99% de heIpes PE."'"
genita1 =ente es CllU!ladopor VHS 2. j Une de la mI!! 8Oria9 comecuenciall del herpes geniteI es el
herpes neoMta1 1Casltodll!J lu infecciones de VHS 2 de 1", t«I6n nacidos se adquie1:en durante el pano
a lJ:IlvélIdel cmuu de pano infectlldo,l Sin una terapie adecuada. existe un 70% de mortandad ~ los
niflos no ll'atlldoI! mientras que 111 mitad (~) de los inftmteI que sobreviven deSlllT01IantraItornos de
tipo neurol6gico.1. l 4 presencill d~ ,antirnerpol de tipo IgO IIllli.VHS es lin6nimo de una infecci6n
llIIlerior lIIienIras que un IJignlficalivo lncremento implice UlUIrellctivac.iÓll ya sea de la infecc:l6n BClualo
re~ adquirida. La infecc:l6n prinuuia se determina por la presencia de IlIlticuerpos del tipo IgM.m Kit de ertlIll)'Ode VHS 112 IgM E1A es \llI emimoirun\lllOOll!ll}'O para la detección CUBlit«iva de m
pteaencie de anticuerpos de IgM a VHS en mUO!trllilde muto o pluma
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VHS 111l¡C

'IA

Intn-Itllu IlIter-2m.

Mueatn .••._- """''''o odIdeote d AbIorblndll """'''' C~ntede
edll!lJmbral Ea1J;ocllr 'Irbdóll ~"

rdlafUmbnl lts1J;ntlJir \."rbdób ~")
~ Corte de Corte, "" O'" 7127 "" O IS' ,.,, Oll O IJ' '" 'lO O 1S1 . ""l "" "" '" .•.• IJ 03'2 "76

i1iii'lIiH'M"
l. ArvIn. C. Ptober. Hetpet SimpW: Vftu!n, In: MciUIl otClinkll MIaoblolog t!' Ed. (I~) S1~

2. ~ fM DIteI!e Ctrnttol Illd I'm'enlion. Sexnl!ly UInmIilIcd diJID!1 1rt:Ilm~n1 ptldeJ:,.
2002. MMWR RR-6 2002:'1.

J. ~. R. Hnpca Simplex Vitmt!I.1n: Fidd!! Vao1ogy r f!d. (1996) 2291.%231.

1 1'"
.•, SI

Rea1ltadmTotIln 1'" 9S
Scnslb!lldld CIlnleI.: 9S.~ (9"2-99,~). Etpcc'illddId CIlnkI: 9S.tM (ll9,".99,9%)"'
Amerdo Completo: 9S.~ (9S,~99.1'lW ~ Interv110 de conJimID,

UDbi!U1ffii!i,i!!hill
1D1fI.RIn,yo: La eotridJ!! de pm::idhn tmn:MI 10 bmt cktcnninado utiIimIdo. lO ~ d~ 1m
mualm: 2 bI¡Io posItiwI y 1IJtllmcdilnamcnta ~
IlIur.Ermyo: LIs corridas 4e predMn entnI 0Im)'lllI ••• hmI dItenn!rIato rntdlrcue 3 enJIYO'
~ CIl la ntimut'I 3 rmmlnlI: da. ~ ~ y una medianlmmte podtiYL Tres
dlf'tmttes lotes del Jllt&Ode ExIrntn de \IHS iJ2 I!O £lA tnmm cDIll!mdOI UlillDndo esta tlIUtIIra
por Illl perlado ck , db!I

'<om vl!idad.Ó'II de ••••
CeIl1I del m.neo

Abaortc\dS del B1InaI debe ter < 0,030 JIu 1ftI • "j()I6)O.7(lO l1Ill
Nota: DebCIRf < O loori le lee •.• :10nm

eomrol Nq,alvo
L8 MtcI.i. de 11AbIortlIncill d!:sptlh de la ItIb1lrEd6n del BlInco de
le AbIortllutd. debe le' < O lOO

CIlibndot de l. Un" de lA Media de 11AbIarllIndI cIapuM de a su.b!ItnIcd6lI 4eI B1IMo dt

"""
1.~debtllU:>OI:lO

ComroI POI!d\"O
lA Media de 11AbtortJIndI dllpt1& de 11.~ del B111\('0dt
1.~debllCl'> 1500

NOTA: Los muhldllll del crmt)"O le ~~ 1nvtIid0ll d no 10 IIC1ltZZl111.V1tlidadón dt 101
nqurrlmltl\tO!l nttndarmdOl en el ClIlIC!rDlIlI!:mot. Reptta el proced!mIento o ecnt8d:ne DOn StI
cmtrlbuidor }ocaI.

1. CliIcuIe l. ModU. de AbIotbIndI del Control Negaivo, del c.libn401' d~ la Unea de Corte y del
Coruol PoI!Ih'O con la reftrmdl4e 11tlhlll de 1bQo.

E cm de CilkUlo dd Cdbrallor de 1a Un" de Corte
Item Ab!orbandI

CIli or la UnOll de Ccrrte: Celda DI 0328
Clh1mllllor de I1 Unndt Corte: Celda El 03'"
ToltI dt •• AI»otbmtci.del Cllibndor de IIlJne1, de Corte 28 + 3'" - O iS!2
MediI de •• AmottlInci. del C.librador de 11UlleI de CoIte O68212- O I

2. Vuifique lo! requ!lit0l! de vIIlidIl:i6lI de ab.Jo pan detmninar d los rtfIlll.ws c1el 0XIllI!ll ton

••••••

ilt8mL 'lllmL Ill"mL

1",8mL 'dlllL h"mL

1 •••• 311lmL , ....
1",lmL ~",I mL 1 xO-'mL

IlllmL hlmL IllO"mL

Illlml.. 'lllmL IllOJmL

"
• Mino plpeut ctIibr.c1n «In pu¡iII dncwtek'l
~ e1ecli'PCl'd", '01100111.

• Probcta'I~pn~d1:xlfJ'Cfc!elnwlo
diluido

• Maelador Vorte:<pn me:tt'- ~ (opdcnal).~
• a..n>orio~~~'Ot
• LectOl' de mlml pllnl ~lIiIrIdo ~ medir
~. "'0 IIDfOIl1lllfillro demmm ••
6300700 lID o oInfillro de rcfinnel •• 4~0 1m

6n tI&ttItndo 1ll!InonnlI!vllI ~ vIpntn. p,q J'\'1J<:~edmhdo • ••OQ'OSllqll!dot deben ttr ~.so. l1IIdkndo rufldmte \"Otumm ~ b teludón buffir de lnbQo dilllyendo Ir.roludlln • PrqlIn ti rolu~ión In'alkn lIuflfr "i1t1Allllli""hi9i.iiH'li ,oblmet tllIl ~ ftlW de 8l mmoI 1,0%. PIl'l ~ 1IJtll delnwlo~I:U~d~detl de tnbt;Io di!u)'erIdD ¡" wIucI«I IIIIIIIIIIIIInecearlIlIM txpO!ld611 de 30 mInutot • hIpodorl1o de lOdio III 1,0%. bateltI 40e tenlUle el bumt de lt'tIdcI ~l8rIdo CIIlIlI 1n'Idl:n~~I:%S

tI'iS' AMI'" ",,""i1""'" dl&*o ~ r IUndo ron 1&\1'ndm IIImJbdI o CI1CUIeti VIIot 4eIlnd1n pan otuner los remitido! t'Ue!ludVO!Jde le muttttl.

• 2.rc al.m redbIdot. To4oIlOI mctivos cma10Illm Cltlb1el de!llllI!zIdI. 1130 llIL ~ 96 pam&'p1lcl, o 62:! rnLpn l. SI 11prueba ti viIldl, obI:enp el vllor de la Unta de Cone ~.Ia Abtorbanda Mtd1I del
48 pozmIp\KII EIb Solutilln de ~o el ~e po;I'2 CI1itn1or lit !aUnea de Corte. laAblortllncla 4el BlInco. Vea un tjtmp10 di c6ku1o de la I.Jnea defmpntsa en la erJ. ri ., IIlmICelllll • uns InnpmtlDltnlre 2-t'C. Una wz ••••••• l:JCTe1'.3O"C.NlIU: ISlhlyrrlll.ll~praedCI CIlla CMeI~O.~ hIsll 3 mmll cksputl de la redlIde 11pdmm. ~ Ii. se

entrt 2-8"C. lmncdlllammle dnpuáI ele 1lI uso. rtpa8 101 ~ • =,lln.=~=;; •••a~~lJUlI • 37"C '<om -o . eAI tomO luddl del B.tInto. . eAI C'OITIlluddldeUll1rleO ~del Blanco: CeIdI Al 00'
~ 11 (~ ambieme m!kI de ~ y mirt cl rrCllnero de • ~OO~1) ele CorIJoI Nq;áIw m 11tcldlBI1C1. • NIIdIloojlLCorIrolN~.BI 1~llordt IIUnn de eMe: MoItiIde 11~d!l CIliImll10r de 1 0341-0001_ 0.)40 I
~ en h P*a de mk:roIituIIc:iO Les lira! no tItlllmd. deben YC' h Unn de COIt&- AbtorbI!ldJ. del BlInco. ' •
con deml ~ con ti ~ rIllltilllJtmo • 2-8"C Y le ~ , • AIlIdI 100 jlL del c.lilndllr de l. lineo de toIk en la • AtIldo 100 111.lid OIlilndor de 1.1 2. CIkule el VIlor lndkc divldimdo 11.AbsorbIndI de IIIMuestn por ti VIIot 4e 1I.'Unra de Co:le.pIJlir de •• techa de apmnra. ~ II!I te!lIlI1tf tire no ~ y «ldat DI J BI. (RudlYo ADiI) UncIde Corte .0111>1 htqo 1" lOlIrnubdoI ~ como refmnda" ln1trpretad6n de resuD:SolI 4t 1I1&bb.de 1bIIjo.

bo1n meIIab!t ~ ~ me ti uDo 4e dem pII'I tel1Ir • ~~R~ eleCorIJoI1"oritIw m l. mda FI J al. • A/IIdI 100 lt1.CorIJoI PoJ!tInl • PI
~ COIIm'VO' 2 . O,
ConttnlJ'Ic1I fIllede ttr lIln'ttlcmlKII • temperm1I'I ambitllle pmD nitIr • AftIdIloopLclel4ilu)'edcdelallUntn.1a ed~ ~ • NII4I 10lJlIL del DíIuyDu di:: la I<m --pr=ttS etllente It tolud6n • 37"'C. L8 SOludó:ll.lrYldon Bu11'er de CCIIIll!ImIlloenHI~""'*). MIJtftrI Ctmalz:nlo HI MuettrI: CeldaHI. AbIortlInd.del B1J:lco '"'lmIpeNW'IlIlIb!m1e. • MIcII' ll1. •• llIJ$lI • la mdllIl31Ido ~ en .- , •• •• • ~- Valor de I:BI.Jnea de CoIt~ O O

~. lOlI 1lIbm.0I • l1ll8 la1 fllerte o VIpllRI de hipodorlto HI. _H' Valor ndke: Mllemw Vllord.IIUnftde CoIte 3JMl)40'- 6 811
lOlIpaot de innIbIdón. , ~dli 1IlInn6Io de fOlOl'de ""* • Glll • RaIaIMoy l!mKme la tiras Iin tISIl' ü4Wh'éBNMiI"¡@iiiiftilffiHllhil'MI!fije PIrB4a CIl 1llI pililo plXO profundo ni 10 ret= • la bote!bI oriIIMl q.Ie lallUelln 111rIdo en.didI. .1.rc

• Re!rIIen ¡.,. tira oIn lIIlI' de ti plKa de mlcrwml!u. J

R"""" ~~••".-PM.' """Si i"iOO"Mit' «IIIItm:l •• 2-3"C en al lotre oris\naI 1 IBIelo Valor 4eI1ndke, .
Cniclmml.e mero yIo p1B!ml Jrummo. ti l.'UI1le o~ , partiJ de • M=ie IUIWl'IlI:fUhIdm:Io alrw la pila de miero cddas • M=te ltm'UlXrte H <09

en In _1'1- por 30 ltpIIlloL • 0Ibn 1apila de m!a'o «!lbI mi el PMItlvo >11
puecIm 1IdliD:rIlI tutx:- con EDT A, fItpIrina e6dic.. y ACD, pin , • CIIbn l. pi_ de mlq,) ocId1l1mi el Sen.lol' 6: l'lKn e Sellador de PIIQt e kw:ube.37"C """"". >OP <11

de plalma. L8 c1da f6dklt. I!lIO la utlIil:I como eonttI'\~ ina:dva =.bltlo nwb o lnrobM:n • 37"<: :i :l'C por 30 por30mirall.0I "NOTA: CUIn40 se dan rerultatOll dIldOfOl, 11mllCln debe fU prlXCIIld' nlm'llIlt'nt~. lM
. ). condudendo • reru.b:l.0I erTÓl1eOII. 0I:i 2 mIrulOl. qtlO dtepn& de hIber rl40 ~ por ~ ve:r. riguen dando rnuItIda. l!ud0&0ll ddIen

o el rImO )10 p1IImI de •• nnpll mrra.1I. mtyOf brevedad poIible. • RaIaIMo el Sellador de~. • RCInlmI d kIIader deP1-. eonftntIIde rM1lIme Ilfl mEtodo ahemIü\'O. SI 01 rml!t8doI pennanemt dud~ nrol«U 11Mn
lipldin o tortú no 4ebe ser lIlllim:1a. Lo mf!:mo paI"I tIUle!tft!I con • Lm: e.dI mdI , _ mi "0pL de 1atoIurióIllulnr de • J.ne todo «ido , ~ «In "O 1'1. ntne!lrl1I! cabo de Z 1t!llIIlI5. Si 11n1llVllmumanpodttvs. n prrnmlO qllOti pn1CbIes positiva.
debtn m e1lmin84Ia por cmtrilbpdón llItt! de ter UlilIzal!a paI"I el lnWo diluida ,y IuOSO~ d lIlJzldo,mi cuidldo « 1a IOludlln lnU:n bumr 6:

'ijI'lihSicon plCtkuW de tibrtnl o COJ1lamInacIa!Jpor cndmIenw mktotdmlo. • • V~1tce bon ~ l. pl_ '= miml mdn m popd UI6 ••••••
a:mbitllIe por periodOl ~. LIs ltttl!!lfM de rtltfO o p1aImI lIbIortlelu por lalOI ftlllIIlIb ~ tJICtoda lB • Vollee bocIltIIJ~ l. pi_ de mm. 1.11 VHS 11'2e~:MI pe:tl1I dctel:d6n de C\Úl:IIefpOIItipo !JO ~.VHS CIl ruco ylo p

hI!la por 1 l!lI!I llIttt m' mmbiIde. Pm. lqot periodof de ~~ blnrido roll¡IlCllJll:l'U~dIL. «Idnal~tIá~ 1mmmo. El de IIMc:nf'emteda:I ~ debt m ntIbIecido blindo en el mrohIll
ddIen lItII1tenme ~ • menos de .2O"C. '\hl !....so . CWftr IlII101 ••••• de tllllI _ prueba. ~ poc.eriom. eúm=le:l con1lrlnaoriOl, I1ebCll .
11. tempmhIrI 1llIblen1t tnlef de m' ~. Toes. muesll'I , • =1\t.OO~':B~nrti~' CIl!I cddo .=1~1I~~~ lllIet qm ti mtIfttJS tea consIdmI4I poJlrM. Un maltCo ntpivo no ~11 Ia¡;mbilidlld d
Y lMZclIm bien de! 4eI CIlnyo Evlre 101 ~ Y lntecd6n 6 exp:W!ón 11 YIrns. Mne!lre tclllelllmdo predpltadOl en fmI1lId

• Cu\n 11 pIKI mlm. ~eldn fOIl d ISdIador de PlI<ft e • eubn la plln de mknl ~ddll C'OIld
_.

htdI otl'OIlIborIlorioJ. mnros yfo tMftlIdoms. MM deben m' • innIIllI • bItItl rqb o lnnJWden • 3¡OC i: 2"C por 30 a:~~:-e Inalbe. 31"C 2. como toda prueba ~ 4eI Itboraorlo ele an6lisis dfnko!. lodOll lOI rnuhadOll deben
a1IefdO con l. ~ 1ocIIe!I v13emn en lo que reIpcc1a 111 i:2rrm.rt0l. lnrerprttIl!o:I conjmuzunmlll con ti hiIlorb. dfnkI c1elpIde:nte.

~. , . ••ó .. . d • ,. ~ qtlO 0tr0I 1mmmoen'll)'Ol1tJllibles, exlfI.II11poslb!IldId que 101 fC!\Ib.tOl poJitivot no

.IIIMI"""EI"'R"1M' • AtIIl1a'OpLdeSUbstnloA.odI ~ddl. (Raattoct.o) • AIlIIh ~ 111.ele SUbIlNo A ~ repedJ de~ aliando JnadecaIdo de" proeba tn!dII. LO! mu1IadoI pueden m' ~

• • MIlII30pLeleS\ltltltllo B. tad:acddL (RnrtRoCl_) •••• debleSo • proccdlm1e:ltOl o mwtlI iruuumen1aIes ."MMM"pifflbM! ~ego le ~Id:m. ~ _1 en ~I. eeldIo tp: • NIIdI'O pL de ~ B • nda •. El Co:1tr01 PorIlivo no debt re: USIdo paI"I ettIl1McIr la 1m!lI:dlldIII4eI CIlft)'O. El COntrol

""""" "'.• le un ~ val1IClll' ~ 101 compoMnUt 4eI ~ ct¡llICQ de dfttdIr tllIl mDe!Jtrl poIltie~llln P6a""",, 4!O cdda'klt ..- • Mm:le _luego cubn l. p!In mimt tcldIa Cl;IIl~J • Mezcle lu. rubn. 11 plIn micro r1empra qut el procedimIcNo lea quldo eomo te en el preseme lnstn1ctlvo, y 1m .---- • SdIIder de PI.- e Ineubc • bailo rqb o lnaIhdon • =:r,.g~~.mr::-e de lI!tttrI:enImIco u IdhICTIlI etU:letcnmlll • t.I trmrucdone!l de UfO.

;;=irnl$mO .~~) ,-'" Ipba(48 31"C*2OC 10m!llltol* 1m!rIJlo.
ei liSMi"''' ,,-b 11MliMMN E"tddnfplKa) - • RafttC\'ll d Sellador e1e~. • 1lcml"" d SdiIdcw'deP!Io;1I.

• AtlIdI 'o Jl1. de 1a Soludón ele PIfIda • _ tddI. • NIIl!a 'o 111.de l. Soluc:llIn ele ?,ffilfijffi!bd¥iilBlli4ifil -~l.8Ollpdo " -"'"'" Pnlb. ndI tektI

eO 1••.•PrnClin'" 300
1 ",lhtL '",12mL l",iSllIL

~,::.: ~':.s. .-\110 en lB oddII ",e El Kll de ennyo VHS 11'21&0EIA lis IUnl1licado ~ el doe!empe!lOde nmettm de tlII pII1
de tílIIIldOn mb:Io Ylis ileSoeotIIpInl!o • 11MmIrtI eomerdld de VHS 1 ~ Y ~ £lA

bUt'fCftortl_o.Ulo • LeI •.• ,lI(6)00700rmdenrodeIClll30rnl:xJtot.- ..... • 4'l)'6:W-1OOrm m " CIleximeneI de ElA UlfIimncIomuestrI:I dlnIeas. LolI resuIt1l!os mtte!alU\ que.ll. dfrtiea de• :OI~PrftClin"'300
,1",'OmL , ",'OmL 1"'%S1I1L Nota: LI plIA de ~ urrtMn se puedf l«r • "'0 "..,.. Kit de mnyo VHS 112IJO CIlEiA es 93.6% y 11espedfid48l! dfnkI de 98.0%11 m\pel'O eel'mlllllenclllm ''''1Y6l00700rmpn otItcncr VHS 112 IRC ItlA \'1, otro EIA

. 01 ••.•ProC1in••• 300 iltUmL '1l12mL 1lt6mL ••••• Olto !tIAP¡¡.!MUSiliA".""',,' ¡Mi •••• Resutldm
<>FDIftto fOIlpa"CIllldo ~ T•••••.-..

-MimlpIKI

""""""'"""""""'""""' ..•..-C__

_Ha
""'" ,C_
nu•••.••

"-'-"""""""••••••••••ConomwIe: o I••.•ProCIin.•••300
Bu1I'CfC'ClIldrr.xlilbcnzldma-,
Conren"'t: o ~ProCIln"" 300

Soludón •• lmrifO M
HSV In r,o SUm.lunanodlluldo, d culillO

C<m'OINeplvo =~~~~~~
KSVlnr,o Slla'ollllnanodiluldofOllllllbIJO

7 Cali1ndor elela tllulo de nlroclpoIl.8O d1.VHS;
L1ne16eCone. COIl!Cn'IIltt:01~PtvClln"'300

HSVI12¡,o ==:::~tftul0
CemoIPadUw ~eOI ••.•PtvClln""300
sellador de PI_M_"

HSV 1121¡O-....
SoIud6n Butfa'••••••••~,

lA :,~ l.

. ..-..

• ~ rtritn 6eItl1liik o deoicrizacb
• Soludón de . hIpoclorlto ele 'Odio pw1_.
• PIpd~otOlIIl*~
• 8Il'Io nwla o Inroblldon npsz de m.Il:na' 31"(: *,OC
• Uv.ckx' ClI!ilndo ancrt*ko o IUUII r-- pi_
de mlml ~ddII npsz de apR J ~ 350-~• Ounn~n

• Pro«Qdor _lZIllo (opti_1)

'"

£mcontrol",



Indlee de 51mbolM

•

OJJ C""",,llel ••
imlruccillllCll de

IIVD! Plndi~wln
J'itroímicllllllll1lc

eX1'Il Coruorve. 2-8"C

I HSVIf11¡G I VIDlillJsO

1W.1h BumrlU%1 80~~~~dc

1""""", 1"'"""1 Clllibnldor de JI

IM\I:romII PI.te I ~i~dll
ISpedoenm.! Dlluycm: de l.

W N"delertl",",
~

F•••••
clldDcldad

ILDrI N_do
Lo<,'

[MmtC!A! Sulmrwto A

¡<:«Mlte! Conjugado

I Control !-1 ~~
1 PlateSQItr! Sclladorde

IstopSolulJonl SoluciÓn de--

•••• Fabricde

lEC IIIt!pl R ••••••••••--REF Cllalogo#

I !lQbJtnte IB I •."""".
I~I+I """'"POIlllvo

I P.d<a,c I=~:e.
ACONLabaratorle •• lIK:.
10125 Mesa Rim Road.
SanDiego, CA 92121, USA CE: Ise iFlla"l

MDSSOmbH
Sohiffgraben 41

30 17S Hannover, Gennany

Ntunero: 1150421107
Fecha efecli.va: 201:3-07-30

W#-,
Dra, PATRICIA G. RUIZ

DIRECCION TECNICA
MP. 2395-b



',.

,'"

R~~~llS, ..
... "
~, 11)

~ Clln:k:t: 97,11% (88,.2-99,9'40)"
"95% llUtVtlo de c:onftInD

YHS11,GEIA

Illtn.RlIU1 Intu-RlUlI

Muestn ~:Sl)tbtDda """"dO. ~==~Absotbtlbdl """" .... Codldtpte de
""""m>nl EiIJlldxr MfllltlUmbral EIt'IldIlT Vlr1ad/)1l ('M)
df Corle deCOTtt, , '"' '123 "" "" 0100 '", ." "" '" ••• '" '", •••• 0311 147. '" O~12 ""ilIilI!MIH!i! ••

Melodo
Rnutllld01

••••••••N.
Rl'tulllld01 Totatn

5msibiüdad a&tka: PS,5'i (92.I.99.~W
Aceerdo Completo: 98,2'% (93.8-99.~)"

DI1D!IIIillIIIl!t5illlfflmMmmm.
lotn-Emt)oo: la ¡mdIi(m WmtI intrHTIRyo" delermlrtó utIlilmdo"ffp!inI de U"t' rnuestrII!: lItt
blP podtiva, 11MrntdimxrntnII porilM Y¡w.1brnme poxitM. .
filler-Ensayo: 11predslón entre enh)'OI' IICIdamnIn6 por medio de 3 ert!I)'Ot Indtpmdimta en ID
mima 1m 1llllnCmI: 1lIla baj. pox!tlva, tlI1II mediInI::nmII posltiva Y _ thIrrtmIe poI!tM. TIes
dlfertntts ioln del Kit 41 mR)"O de VHS II~ en E1A ftlmm ummn.l0l tJtUil;am1oMm rntmlrII poz
un periodo de S d1as

El Kit de en-ro do VHS I ~ E1Aidm!iAeó ~ 1lI!lIlIlelmI dellll piel d, demnpdlo de
druJxd6n mitto Y ee COllljlIl'6 • lIIlS rm:rca commfIl de VHS I tlder en exirntIw! de ElA llIillz:ardo
IIl1XIIr&!d!nlea. Los remIlaioI IIIllCIlrtn que Ia~ tllnk1l del Kil da aItll)'O ele VHS 1 IJO E1A
ti 98,"'" Yla npedftdUd. dlnlc:ade n.IM.

VH81 IIC £lA ¥lo Otro ItlA
OIrnEIA

PooIIIvo N

",••

.,

Vilo: n."
POIiUvo ,. 11• <,

"NOTA: ClIIndo ioI mu1IIlcloI ton du4osot.la~6ebe ter ~ La ll1IleSlrIlI que ~
dehIbeJ lIh10~ lIpn dando rertIIl:Idot4adoIm debenRf ~:medixnte un lJIftc:do
1Itemo. Si 101 ~ petIIltnOU1I ~ to1eCte UItI mte\II. lTIlItt!rt en 2 1II!Jlltl'tIS.Si h rIUe'."
mumrt ti podIh.•• le prnmu quo " pmebII " potilfvL

'AiI""'"

lJnQ 4e Colte.

1!!et\~~:'-."5li=".1."1!f.:,,, l.Une. CoIU • d. del B1aK'o • •
2. ~ el VII1m 'te dMdim40 la AbIortJIndJ. dt la MuntrI por d VIIm d.1:I1Jnet 4t Cone,

hqo In 101mulUdOl teniendo como nfmnciA la de remll8c!oI cto IIlCla de iibIJo.

'''''' -13".,,'
1,33&'0,340- -6;111)

Po" l"roffiIImImIo dPl.hdo --.. "' ..
,,=~II~,=~~.~=~ "Pi'tPIre 11 SMIdOn ~

Bufnf de T'ntlijo ~ 1I
nxtenIolo de 11 botdll oJlt tutlcne ti ~ de lJ:ndo SoIuc:llIn ~ Bumr
cettafndo (1\\lllI pt'llbaI ~ r lItndl ton •• rtdtn ~I:U
dnIll_ o derloniDdI I 1130 mL pn 96 J)01ll&'pI.et lit
~ oW mL pn ., po:ot/¡I1It'I * prudrL Bb sou:b!
*~(lmtiepCll'21lrlw.11~'~
Neu: SIm:r ailtlla prttnIl::i en 11SoIutim lA\'Ilk:ItIBumr
~ n1ltmlll S1*C'-tI ~etoob lo¡ ailtllalf.....•-

J _"_Ddf Al.tomO Juddll ddJlInu. _"_DdfAI.f'llIliOh-ttIdlI.dtlBllrn
" MIdIIOO 111.de 00dr01 Ncph'o en lIi ~tlda¡ 81 r CI, " AlIIdiIOOlll.ddComvlN~_ ...•., IBl YCI, " An.dIIOO 111.del CIIibrIdor _l. Ura de Corte en lIi ttldm • AtIIoh lOOp]. dd C111tndar lit 11
DI rRI. (ReIM'oAZlll) lJrn lit Coitu DI ,IU

" AllidI ¿o;,!:;, de CoDroII'oll1lvo en •• celda¡ FI rOl. .- '00 ••• do! """""•...•.•.... ,' ••
" AftIclIIOOll1. dtI D\lIycl:U do 11MuftlI'I I 11tddl aWlIl!I • Commzxndo HI: NlI4I lOO ll1.
nmemmcIo tri HI. BI toIor del D11u)uu _ II MuertrI ti Di~ lIttlMuatrl- " CorrIrnmldo Hl: AJ\IlI¡' 111.cIt ti, " An.dI' pL * rman 111 ttldl Mi¡nIdI nmenmdo (1\HI. ~-Luq:o htbri un nrrblo lit rolar de:t'mie I IZlIItorflIbonndO " RmIJn"I r l!mI=c •• tll'II rirl
q.ll: bllllnlnlt.lldo~ 1IIW'12..rc

" Ra!xlcq la l!rII rin _ de l. p1lt'l cIt rrJ!a'o('tldu, ,
IrnIe6leIli en ti fOtft f'!Itlbble I 2-8"C.

" M=le 1Um:mcrft hKlendo ¡irr b p\aItI * IlIkrofddm en "M=le~
IlIIlIrnmpl"por30iltpllllkJl. • 0Jln 11p!KI de lIlIawridD l'OiI, " 0Jln 11 plIl:I de IIllcrotdd:b l'OiI ti SdlIdot « Pt.. e ti 1kI1aib' de Pl.- e ~
1rJ:ubl:en un bino ~I o irInIbmrIl 31"C *' 2"C por 30 131"C por lO m!rutoI;;;¡,;;,,-;..'" 2mlm1c>f.

• kaiXltn ti 5tlIIdor lit PlKII. " RcmJevI ti Sdltdar * PlItII
" ~ t8III tddI ~ ~ l'OiI3!0\lL« ~ SoIutUin ~ " LI?e CIdI ~tldI' _ l'OtI"O llL
B\I1rll"lit tnt.Jo, Mro ~ t11~;do. de ~ SOblrlta\ ~'Idon lIuft« !te• " VoIta bocI llrtJo 11 pI.-. * mImKddIo en pIpd Il-:I

_.
DcrberIe por UlIllI ~ ~ ~ 10IDi111«Idn • Vol\eI: boq l\rVo b pbtI *

~tU:~=~~'~rtoIII1tadoIflIr-.
lIIkrottldli en Plfd lIIlI_ .

" NlaIl:i 100 ll1. * Coiiupb I t8III nldl ~o 11tddi del • AtIallI 100 pL *l COr\lup5o I, Blirleo- (llmetlvooRa:to) ~ «1.- ecrcpto l. ttldI del,~
" 0Jln 11pllti. rnkn>eeldIIl'OiI el Sdlldor * PIinI f lmJbl: " Qrtn ti pbtI de Illkfo«IcIII l'Oll• enun~..-tI o !MIbIdtn131"C '" re par lO mIrIrtot •• :~~O~ e lmIbt •, . , •. . • •" AllMb~01l1.dtSubitnitoA. ~ celdL (RcKth'oCliro) " AftIdI ~Oll1. lit ~ A fIdI
" Al'IIdI'OpLlItSubliraoBltldltddI. (Rart/YOalnl) ••••• :;:::~nUllrolotll;ml en Ia«ldmq.lt~ " AIIIclI~OIl1..~BltIdI••••• M=lc ~ Illtgl) cutn 11 pl•.• mlmIC1'Idn l'Oll ti "Mezde tutao ••••• b -• 1kIlalb « Pl_ e lnNbI (1\ llIl bino ,..,. o innJtId:n I mimIcddi:o ton ti Sdllllor de

31"C"" 2"Cpor 101Tl!mtol •• I mlmto. PlIm e Ino:ube• sre por 10-....
" ~e1SdlldordePl ••. " RmIla'I ti SeIlIdar di:PIIm
" Al'IIdI'O ll1. de 11Solurhlo de PwIdI • fIdI «IdL (Rartml " AllidI ~O ll1. lit 11 Solurlón de

10 a.o) hIC!Il CIdIccI4I
Luego llIl toIw .-i11o If ~l'" en l. tddal 9't- .-" LaI~'0I6SI).1001lllldcnn>*lot]OrnlrlJlot. " La • ~'0'631).7001lllI dmru de

"
N1lCI.:~ pbn elemla"OCtlai!mtlltn puede lftnt 1 ~SOrn. lOlI'0 lII!iWlI
pero • R'tOIll!trIdI 1C'Cl'I ~~OI63o.1oo 1m pn mdom
••••••••• ; JMI"SS"'A""""""',,

" A91lrmm6ml1.odmoniadl.
" Soludllndehipotlcrilo*todIopli"l~.
" TOIIII dePC'd optpd Ibturt>erte.
" Sé.-tl. o lrlruRdon CIpI2.* TIIII'ImtI'31*C ••
re.

" ~ talilndo utorr*ko o mn1II pn pi•.• «
rninvmdal CIpI:Zde lrpIrw r dlIpaww 3~0 I'lkddL
"au.u.~a.
" Pronu:b lIIlOrl*!ZIIdo(aprioral).

9"8' "';;"'" iQla",
"MNiMifipM6@

..."" COIqlOmU~lIn """""N. •••••• ...- ••HSV 1110 P1In ~;::u~~ ~~:\!!l.~~I~:\-""" .. AttlcucIpo lJtl.bJma> Wl u,.do'
Sxl2mL 11I06mt.,

"-'-
pgw;l~ : o 1•• ......,&.••• '00 lllOl2mL

klludlln, ••••••••••••• Tri,buf!'b"cvm_O,I"Twcm20; 1 x'OmL 'lIO'OmL 11IOUmL
I~ l'menalTo: O.I•••ProClln.•••'OO

2A Diw,ou_1I
~'=~:nl •• ProClIn.•••'OO 111012mL '11012l1lL 11I06mL•.•.-
CitNO-FOI1Ilo truffll"cVIti_, _.
pcmt~~It'~ln .••• 00

11IOSmL 'lSmL 11IO.lIlL

Ilutnrmllme~• •• ",,"B
~'OI"'ProClir,""~OO

I.SmL 'lIOSmL Ix.mL

, klludlln_ Mido ~tmrko Oo'M h8mL ~1I08mL 1 •• mL••••••
""" .. !llIft'(l~ diluido lIlH'tI(ÚWO• CCllIrOlNo:pIivo pn~I~~~''''''

lllOlmL ~lIOlmL hO",mL

HSV 1 J¡O SUCJ'O'-- díkrldo cII!bIlrntru, eatibndClr _11 .-tivo pIi"IniNCll'Ol VH:S1 IsO; hlmL ~lIOlmL IxO",mL
Urn_Cone ~:OI"ProClin""]OO

""" .. !llIcrobJmnl diluido l1tImmte• ftKtlvo ••••• nirotrpOl VHS 1lAQ; Ixl mt. ~1IO1mt. IxOJmL""""" •..•... ~h.'ó':0 I"ProClin"'300
Sdlldor de Pllni "••••••• , , I

.

Kit de ensa)'o HSV 1 JgG ElA
Manual de Imtn1cetoDt'S

REFD31-1152 I Espillo!
El HSV J ',o tI 1111 'nr1mofll"",_1IItz1t' fEL1I hu/ltltdo ptJtd la Jt/luMIi rIlIJ1tJrnlO'G m 101
1UI1~1pO'IIpo',a tOIl~,1 Yinu mI H,rptISlmpf, (VIlS)'/po' '" 1W~]lO pl~ hit_.
"Ptu'a iUOP¡nolldJ,IOk:_III' ptII'(llUt) ilfngrt6Itlco ~ ••

"''''I'bllM'

-frncontrol"



lndlee de 51mbolol

CE COl1SUltehtll W
_.

MIliMnlctlOllCl de ""kJ< Pabricw

IIVDI Po diq:n6rlico 111 ~ Ped1.de I:!m"ill Rcprmntnnte
J1tro 6nitammte uducldid. --...f''l: AlmItcne a 2-8"C lJmI NÜT11CtOdet ••• """"'" ,••••

1VHSllIG 1VIl"'SO 1 SubttnltI lA! SubllrltoA ! 8uIntnlu, IB ! "'_.
!W.dlllufJer€!~ =~~1-1 Co!Uuplo 1e_, 1+1e_,

Poritiv.

1.-.1O«m/ ClllíbndoT de la ! Control !-1=~UIIClI de Corte

! Mh:nlweD PI.1e ! P1l1tl1mitrotelda 1 PlIu, Se", !
se.tl&dorde I P.dl.,. !=~¡i~Plltl

lSpedDmmml DihIymtc de 1. !StopSotlrlloo! SolUtió:lde••.- ""'"

ACONLabora1orlea,lnc.
10125 MesllRim Road,
Sm Diego, CA 92121, USA

Ntunero: 1150316703
recito .f«tlvn: 2011-07-15

C€ I se j Rl!~1
MDSSOmbH

SchifI'graben 41
30175 Hennover, Germlll\Y

'"..•~'""DIRECCION TECNICA
M.P.2395-b



1I1tde.'"."

",
"

AbIotbanc::ll
ed!afUmbl1l1
deCor1e
"lO
""

VHS 2 llC !lA.

Muntn

••••
K"ulados--N

Resultados Totñ:s
sensI.~ 0in1C'S:nl%{83.6 ..91.I~W
AI:tltfl1o Tcu1: ~l.o"-'{85A.9S.O%)'"

11Itn.£ln.,.o= la ¡nciIi6n!ntem:l ~>tlllll cbkrinln6 tIIiIiDn40 10 riplicaI de doI nmnu-: ttnI
bljl po!itiVl Y cm rnediclImenle pos!dVI. •
Iblet_&IlUlYO: la pm::f!ión entre etIftyOI te derermIn6 por medio de 3 tJ\!IYOIlndependitld05 m ••
mlJmt'l 2 muestm: \JnI ~. positlvI; y OUI ~ pos!dVI. TIta dil'mTllm kIUlI del Kit ele
nmyo de VHS 2 ~ tI\ ElA tIlmm mII)'Ido:IlllillzIndo lila Dtl1CItm por un periodo de S 411'.

IIItra-EIltl IlIter_Ebll

DnYlld6D Coendenle de Absotbllnctl ne.l'fId611
IlUiDdar VlrtldóD (%) =:::m ~"ndar

122 10'2 I 868 O m
21) 6 SJ6 3.1'2 230

El Kit de tn!I)'O de VHS 2 ~ ElA Idtnllfkó ~ lI! Illtlt$U'M de un JlII"leIde demnpe!lo de
tImtId6n mIDo y te fOlIlpaó • ttnI l1lI:In fOJI'Ief'l;!II4t VKS 2 llder en WIyOI da ElA. uti1lz:m4o
mueslnI dfnkII.l.oI rtSlI1tadO'lnmestmI que IIIt1111bi11dat <:Unka del Kit de amyo de VHS 2 1&0£lA
es 911'4. yla~ dlnk ••de!lO,(M.

YHS 2 IIC EIA VI. Otro EIA.
O<rolUA

N

Po"
_. .h" -, "'do

• PrepIft 11SoMf(¡n l.r.•••.• BuffU' de ~ diluyendo l. o,""" • """'" Lo-.
Solud6n lAvIdon Bumr f'CltlfU'nCIa I:~. Pcq;od flltmr de ~o diluyenSo la
terIenldo de 11 batell. que «Il1lme tl Wffer de In_ So••••• Lo-. ••••••
~ a1U1l1 probeu ~y nl!Del. cen ••• redm C~I:2'
deItlladl a deliCllllDcll. 1130 rrt. pII'196 ~ de
pruebI, 6 623 mL •••• 8 pomIfplIta de prucbL £al
Soludón de~o el ntlblf por 2 _ • H.)O"C.
NOll; SI r.,. aiItI1er pmma; en la Sotumln 1.&'Idon Bufflr
~ nlil!Jlm. )1OC'" 4Ittodol iOIai~1I'I ~

Iludlo.
O o , mno IIftldlllri BIalto. o tAI_ , "".-• NladI 100 pi. de CftUoI N~ al la td:!B BI r CI. • """'IOOpI.deCMl'Cl1Nepl:1vo

"""""' •••••0 .BI rCI •, • AIIalIIloo llL cIelCllJ.1ndor de 1.11neI de tMe 11'1" tddII • MIda lOOllL cIelCIlihlab de la
DlyEI.~Azul}. IlncackecctnDI rEI..=¿,~~.Carlral PoritIw en la «km FI Y 01 • .~~-Jt ~ """""

• AtlIdIlOO pL cIeIDih/)"crte de b Mumr.111 tddI ul¡mcII • CClIJICIlInIoHl: AIlIIl:I 100 llL
eammzaldo al HI. El roklr del di!u)'Me de l. llIIatn er DDuyau • bMtIcItn.- • ~HI:An.dI'llLdeb, • NlIlb'pI.dellVClW.hieddlail;nllb~mHI. '""""• ~ I*1IIlIl ant>lo de toI« de V'U'lto • IIlIllflImIbann60 .RU'rlIf'l'I)'llmIe_llltilarin
~lImlL'l1lrthlrldo""¡¡da. utW.2-8"C.

• R:=.. •• I:-~ ~lIb~:2~ de ~ Y

• Maele lIlIftlIXIIIe hIdmdo ¡lrw 1I pI••• ~ al • M1:ttle lUft'QllU'U
ur-.mmphmporJO~ • CIItn 11pi•.• de mlmlfddll ean, • QIbn 11 pila de m!U'oc:ddn ean d Sdlldot • PI:Im e d Sdbdor de PI:Im t lmlbt~ ...~-;',::::walnNW:n 137"C I 20C por 30 I J7"C par JO lIl&Mat

• Renllt\'I tl Sdbdar de:PI-. • RU'mfl'l el Sdbdar de PI-.
• I.-w tai5I mdl , WttlI ean 3JO¡¡L de: 11tohxi6n m'lllcn • 1.Ift nd:I tdd:l , ftffI ean

9ufl'a"de:~lucao~dll~¡do. )JO pL • lA Ilolurim lA\'IlIon• • Volleot boaI ~ 11 pbn de mlmlfdd:lll lOkc PIPd llsll Bu1l'trdeTrlbt¡lo
~ por lDlOIoe¡undllI. AJe¡mfte lJIe I*, lB tdda .Vol1ee baa ~ 11 pllfl de

• ~tQ:'t,~~:.re:::.~\adoIf1l1los.
ml~_ •••• •••• ""•••••••, • AIladIloo pI. de CanJupdo I fI<!I edd:l c:capIa II ~ del • ~ 100 jl1. dd Cor¡upcIo I

BllneO. (1teroethoa Rajo) ~ tddI ~ bo eel. dd

• CIIbn l. plIn ck miervfddlll ean el SdlMar de fbea f • 0JtrI 1:1plIn de mímlecldII ean, ~"'" ~ un tclo rrwfI a lmd>Idono I 31"C t re por 30 ~~~O~~ f lnaJbt I
'"'2m!r&l1•••., • R • .. o • •• NIIdI'O pI. de SUbsIrIIoA I eIdI edGL (RstlI'Cl Qn) • NIIdI ~ pi.. • i5lIbIlMoA I ea

• • AftIdISOjl1.de:SUbItnloB Incb«!da.(R~a.u) ,.do
• ~~n:I~U:" fOiCll"_1 en l. tcldu q.ie • AtlW'O 1l1.. SUbtlrao B I eIdI

"'do
• Mark lIJIVmlelU tueso eubn b p1Kl mlmledcln ~ el • Muele luep adn 1I pila

• Sdlldot de PIKa f lnMlt m un ~ ~I o l!laIbI&n I mknltddII ~ el Sdbdor •
37"C1I:2'C por 10mimlOl* 1mbJto. P1_ e lnrube • J1'C por 10

""",,M
• R~'I el Sdlldor de PIIi:a. • Renmo.'I tl SdIIclor lit PlKII
• """"0 ¡lLde: II SoIuri6n. PIndI. ndI tddI. me.tIvo • NIIdI SO pL &: 11 SoIumln de

10 Cloo) PndII eIdI fddl
• LuC'lO llIl fOlCll".,.roa le dnmvIl'" en l. celda que

••• ~-"'-• La •• 301630.100 ml dmlro .101 30 mlmtot. • !..el I .'QI63O.1OOrm dmIro de

11 Nou: 1..1 plIn llllmxtldll taItn te pUede1M 1.'Orm 10130 m:lnJ1OI
pa'Cl ~ RCCImicndlka" I .'016»100 lIT1~ mdOl'Ul-_.

QIl'I'",,". ""''',,"Il''
__ Se pueden ntlllzar proctftdores lUiom*iros de ~ de EIA pm n-•fIbo el Cl\!I)>tl.dn¡m6s

de 11VI1i4ld6n de 101 restIhIdo1 pca.cpa:r que lnI1 equMkntn .lOI! q1lll le abllenm Utllizmdo el
mao4o lI1I!ItJtl plII la lIIbme numtrwI. Lo! liempOI de tncublri6n pueden YIlfIl" ~ de los
p:roc:e!IdorelI1IlIIlzll4os pero no ~ tlempoe mrno:ts de ineubla6n que 101que le ld\I!In arriba.
0lInd0 te utllizIn procen:!om lntmn*koI de mlc:roplata en EIA le recomim4I la VIIid&ión
perl6dieI ptI'I aepll'Il' rnuhIdot ~.

9$'i;;9""SJ'hjh'"''''''li''''' ri'éM"'." i¡'"
l. CIk1J1e l. Medla de AbIortlIncb. del Control Ntpfvo, del Cllibndor de la Unn de Cmte y del

COl1IroIPOIilivo con rtfmnda ellllb1l6e lbt;Io.
R fm da CakntadilD dd Cdbndor de 11 Unu de COr1e
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CERTIFICADODEAUTORIZACIÓNDEVENTADE

PRODUCTOSPARA DIAGNOSTICODE USO IN VITRO l
Expediente nO1-47 3587/12-4

Se autoriza a la firma BIO ANALYTICAL S.R.L. a importar y com~rcializar el

Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado 1) INCONTROJ@HSV 1/2

IgG EIA / Enzimoinmunoensayo cualitativo para la detección de antiluerpos tipo

IgG contra Virus de Herpes Simple (HSV) tipo 1 y 2, en suero y/o plasma; 2)

INCONTROL@ HSV 1/2 IgM EIA / Enzimoinmunoensayo cualitatJo para la
I
I

detección de anticuerpos tipo IgM contra HSV, en suero y/o plasma; 3)

INCONTROL@ HSV 1 IgG EIA / Enzimoinmunoensayo cualitati+ para la

detección de anticuerpos tipo IgG contra HSV tipo 1, en suero y/o plasma; y 4)

INCONTROL@ HSV 2 IgG EIA / Enzimoinmunoensayo cualitatiJo para la

envases por 96 determinaciones conteniendo: microplaca (96 posillos),

conjugado (12ml), buffer de lavado 25X (50ml), diluyente de mues ra (12ml),

sustrato A (8ml), sustrato B (8ml), solución stop (8ml), control negJtivo (lml),

calibrador cutt-off (lml) y control positivo (lml). Vida útil: DIEC~SEIS (16)

meses almacenado entre 2 a 8°C. Se le asigna la categoría: venta a

Laboratorios de análisis clínicos por hallarse en las condiciones establ~cidas en la

.Ley N0 16.463 Y Resolución Ministerial NO 145/98. Lugar de elabora[ción: Acon

Biotech (Hangzouh) Co. Ltd, 398 Tian Mushan Road, Gudong Indust~ial Park -

310023 Hangzouh (China), para Acon Laboratories Inc., 10125 Mesa Rim Road,

San Diego-CA 92121 (USA). En las etiquetas de los envases, anuncios y

prospectos deberá constar PRODUCTOPARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO

Lv 1



AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado nO .0..0...8.3..4 ..5
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA

Buenos Aires, o 3 OIC. 2015
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Firma y sello

?
DR. LEON~BDQ ),lE

IONAL
O!CR.TO N' 1111/2015
A.N.M.A.T.
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