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Ministerio de Salud
Secretaría de Politjea.'. Regulación

e Institutos
A.N.M.A.T

D1SPOSICION N° -10556
BUENOSAIRES O 9 DIC. 2015

VISTO, el expediente na 1-47-3110-1408/15-8 del Re9istro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica Y,

CONSIDERANDO:

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

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

diagnóstico de uso "in Vitro" denominado HEV Ab versión ULTRA ~ ensayo
I,

inmunoenzimático (ELISA) para la determinación cualitativa de anticuerpos

totales frente al virus de la Hepatitis E (HEV) en plasma y suero humanok.

Que a fs. 90 consta el informe técnico producido por el Servicio de
I
I

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones

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

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición A N MA T N° 2674/99,

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N0 1490/92, por el Decreto N0 1886/14 Y el Decreto N° 1368/15,
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Por ello;

DISPOSICION N° '0556

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado HEV Ab versión ULTRA I ensayo
I

inmunoenzimático (ELISA) para la determinación cualitativa de anticuerpos

totales frente al virus de la Hepatitis E (HEV) en plasma y suero humanos que

será elaborado por DIA.PRO Diagnostic Bioprobes S.r.1. Via G. Carducci, 27-

20099- Sesto San Giovanni, Milan (ITALIA) e importado por BIOARS S.A a,,
expenderse en envases conteniendo VER ANEXO I;cuya composición se detalla a

,
fojas 31 con un período de vida útil de 15 (QUINCE) meses desde la 'fecha de

elaboración conservado entre 2 y 8°C.

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

45 a 89, desglosándose las fojas 45 a 47, 54 a 57 y 66 a 73 debiendo constar

en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador

impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

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

~ determinen.
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DISPOSICION N°

ARTICULO50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

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

junto con la copia de Jos proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-1408/15-8.

DISPOSlCIÓN NO: ~ t 055 6
av.

R LEONIl,RDO VERNA
SlJB~!lMINISTRAOOR NACIONAL

DECRETON" 13&812015
A.IS,M..A.T.

I

I
,1
•I

3



"2015 - Año del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres'
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas. Regu!ación
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ANEXO 1
,

Expediente N° 1-47-3110-1408/15-8
I

PRODUCTO:

la

1PRESENTACION:

,
HEV Ab versión ULTRA / ensayo inmunoenzimático (ELISA) para

I
determinación cualitativa de anticuerpos totales frente al virus de la Hepatitis E

I
(HEV) en plasma y suero humanos.

Determinaciones 96 192 480 960
¡

Microplaca (MICROPLACA) 1 2 5 I 10

Control Negativo (CONTROL -) 2 mi 4 mi 10 mi 120 mi
,

Control Positivo (CONTROL +) 2 mi 4 mi 10 mi ¡20 mi

Calibrador liofilizado (CAL) 1 vial 2 viales 5 viales ~Oviales

tampón de lavado concentrado
'(Ix 150ml60ml 2 x 60ml 5 x 60ml

(WASHBUF 20X) I
Cromógeno / Sustrato (SUBS I

16ml 25ml 2 x 40ml 4 x 40ml
TMB) •

Enzima Conjugada (CONJ) 16ml 25ml 2 x 40ml 4 x 40ml
¡

Ácido Sulfúrico (H2S04 O,3M) 15ml 25ml 2 x 40ml 2 x 80ml

Expediente nO: 1-47-3110-1408/15-8.

DISPOSICIÓN N°: ~!t055 fl
av.
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SUBADMINlsr~~DO~NACIONAL

DECRETON- 1368/2015
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PROYECTO DE RÓTULOS EXTERNOS

HEV Ab veroion ULTRA
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HEVAb versión ULTRA. Producto OlA. PRO Diagnostic Bloprobes Sr!.
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HEV Ab versión ULTRA, Producto OIA,PRO Diagnostic Bloprobes Srl.
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960 PRUEBAS
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Establecimiento Elaborador: OlA. PRO Diagnosl1c Bioprobes $.r.l. Vla G. Carduccl, 27. 20099- Sesto San
Giovannl (Milán). Italia.
Establecimiento Importador BIOARS SA - Santo Domingo 2578180 - Ciudad Aut6noma de Buenos Aires
Director Técnico: Ora. Claudia E. Etchevés - Bioqulmica- Malrlcula Nacional W 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la A.N.M.A.T. Certificado W

HEV Ah versIón ULTRA. Producto OIA,PRO Diagnostic Bioprobes Sr!.
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PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS
Nombre del producto:
I HEV Ab version ULTRA
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HEV Ab versión ULTRA. Producto OIA,PRO Diagnostlc Bioprobes Srl.
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Establecimiento Elaborador: OlA. PRO Diagnostic Bioprobes S.r.1. Vía G. Carducci, 27- 20099- Sesto San Giovanni (Milán),
Italia.
Establecimiento Importador B10ARS SA - Santo Domingo 2578/80 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Director Técnico: Ora. Claudia E. Etchevés - 8ioquímica~ Matrícula Nacional N° 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la A.N.MAT. Certificado N°

HEV Ab versión ULTRA. Producto OIA.PRO Diagnostic Bioprobes Sr!.
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REF. EVABUL TRA.CE I
96/192/480/960 pruebas ./

DIA.PRO
Diagnostic Bioprobes Srl
Via Carducci nO 27
20099 Sesto San Giovanni
(MI) - Italia

Teléfono +390227007161
Fax +390226007726
Correo electrónico: info@diapro.it
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-uso exclusivo para diagnóstico "in vitro" -

Version ULTRA
Ensayo inmunoenzimático para la

determinación de anticuerpos totales
frente al

virus de la hepatitis E
en suero y plasma

INS EVABULTRA.CE/EsDoc.:

.,
f

L
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A. OBJETIVO DEL EQUIPO
Ensayo Inmunoenzimático (ElISA) para la determinación
cualitativa de anticuerpos totales frente al virus de la hepatitis
E (VHE) en suero y plasma. El equipo está previsto para el
seguimiento de pacientes infectados por el VHE y para el
cribado de unidades de sangre,
Además, debido a la configuración de ensayo del producto,
el equipo también puede usarse para la comprobación de
anticuerpos totales frente al VHE en suero y plasma
derivados de otros receptores no humanos para estudios
zoonóticos.
Uso exclusivo para diagnóstico "in vitro".

B. INTRODUCCiÓN
El virus de la hepatitis E (VHE) es un agente de hepatitis viral
transmitida por via entérica descubierto recientemente. El
VHE es un virus ARN monocatenario no encapsulado, Tras
aSignarse de forma provisional a la familia CaliclVíridae, el
VHE se reclasificó como ei único miembro del género
Hepevirus, familia Hepeviridae, en 2004. El VHE se
encuentra en las heces de pacientes infectados y se
presenta en 4 cepas (1, 2, 3 Y 4) con distinta distribución
geográfica y virulencia.
El VHE es un problema grave en muchos paises en
desarrollo desde que se registró el primer brote en 1955 en
Nueva Delhi, india.
Se ha encontrado una tasa alta de mortalidad en mujeres
embarazadas y en portadores de hepatitis crónica,
La clonación y la secuenciación del genoma del VHE ha
llevado al desarrollo de pruebas serológicas para la
detección de anticuerpos anli VHE basadas en antígenos
inmunodominantes recombinantes derivados de regiones
conservadoras de las cuatro cepas del virus.

Fecha: Jl/20Rev.: O2 de 8

2. Control negativo t:ONTROL i

3. Control positivo K:ONTROL 3
1x4,0 mi/vial. Listo para el uso. Contiene proteinas de
portadores bovinos, tampón fosfato 10 mM a pH 7,4 t 0,1,
suero humano inactivado positivo a Ac VHE y negativo para
marcadores de HBsAg, VIH, sifilis y VHC, azida sódica
0,09% y Kathon GC al 0,1%. Codificado con color verde,

4. Calibrador'iCAL ".mij
2 viales. Calibrador liofilizado. Para disolver en el volumen de
agua de calidad EIA indicado en la etiqueta. Contiene
protelnas de suero fetal bovino, anticuerpos humanos frente
al VHE cuyo contenido está calibrado frente al 1" reactivo de
referencia de la OMS para anticuerpos VHE, código NIBSC
95/584, a 1 Ullml :!: 20%, tampón citrato sódico 10 mM a pH
6,OtO,1, sulfato de gentamicina 0,3 mg/ml y Kathon GC 0,1%
como conservantes.
Nota: El volumen necesario para disolver el contenido
del vial puede variar en cada lote. Vsar el volumen
correcto Indicado en la etiqueta.

5. Solución de lavado concentrada 0ASHBUF 20Xl
2 botellas de 60 mI. Solución concentrada 20x que contiene
Kathon GC al 0.1% como conservante. Una vez diluida, la
solución de lavado contiene tampón fosfato 10 mM a pH
7,OtO,2 Y Tween 20 al 0,05%,

6. Conjugado: K:oNJI
1 botella de 25.0 mI. Solución lista para el uso. Contiene
antígeno sintetico altamente especifico del VHE marcado
con, marcadas con peroxidasa (HRP), 5% de albúmina de
suero bovino, tampón Tris lOmM a pH 6,8tO.1, 0,3 mg/ml de
sulfato de gentamicina y Kathon GC 0,1% como
conservantes, Codificado con color rosa/rojo,

11
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Ac VHE ULTRA

Doc.:

C. PRINCIPIOS DEL ENSAYO
Las microplacas se recubren con antigeno altamente
especifico, para identificar los detenninantes conservadores
y inmunodominantes de VHE
La fase sólida se trata primero con la muestra, donde los
anticuerpos totales anli VHE (principalmente IgG, IgM e IgA)
se capturan, si existen. mediante los antígenos,
Después del lavado, que elimina el resto de los componentes
de la muestra, en la segunda incubación se detectan
anticuerpos totales anti VHE unidos por la adición de lo
mismo antigeno slntetico altamente específico del VHE
marcado con peroxidasa (HRP).
La enzima capturada en la fase sólida, combinada con la
mezcia substrato/cromógeno. genera una sel'íal óptica
proporcional a la cantidad de anticuerpos anti VHE presentes
en la muestra, Tras bloquear la reacción enzimátíca, su
densidad óptica se mide mediante un iector ELlSA.
La versión ULTRA resulta especialmente adecuada para
cribados automatizados,

D. COMPONENTES
La configuración estándar del equipo contiene reactivos
suficientes para realizar 192 pruebas,

1. Microplaca: IMICROPlA.CP'j
2 microplacas, 12 tiras'de 8 pocillos rompibles. Se han
recubierto las microplacas con antigeno sintetlco altamente
especifico del VHE. Las placas están en una bolsa sellada
con desecante, Dejar la microplaca a temperatura ambiente
antes de abrirla, sellar las tiras sobrantes en' la bolsa con el
desecante y conservar a 4 oC.

7. Cromógeno/Substrato f$UBS TMBI
1 botella de 25 mI. Componente listo para ei uso, Contiene
tampón citrato-fosfato 50 mM a pH 3,5-3,8, dimetilsulfóxldo
4%, tetra-metil.benz:idina (TMB) 0,03% Y perÓXido de
hidrógeno (H202) 0,02%,
NotIl: Evitar la exposición a la IU;l, la sustancia es
fotosensible.

8. Ácido sulfúrico: IH2S04 0,3 M
1 botella de 25 mI. Contiene solución de H"SO. 0,3 M.
Atención: Irritante (Xi R36138; 52/26/30)

9. Sellador adhesivo, 4 uds.

10. Manual de Instrucciones, 1 ud,

Nota importante: Solo a petición del cliente, Dia.Pro puede
suministrar reactivos para 96, 480, 960 pruebas, como se
describe a continuación:

Ornero.de ruebat,t, -96, "4S0 •••
CMI o EVABULTFlA.CE,96 EVIlElULTRA.CE,4S0 EVAElULTFlIl,CE.~60

1 Micropl."" '"' 5 uds 10 ud,

2. Conlrol negallvo 1 Vial de 2,0 mi 1"aloe10ml 1 v,al ua 20 mi

3 Conl",1 po.iUvo 1 Vial de 2,0 mi 1vlalde1Qml 1 Vial ,de 20 mi

4. Calibrado.- 1 Vial 5 VI"les 10 vlale,

5 SOIUC lav conc, 1 botella de 60 mi 5 botella$ da 80 mi 4 botellas de 150 mi

6 Conjugado 1 vial de 16 mi 2 batallas de 40 mi 4 bOI~las de 40 mi

7 Crom6g.lSubS 1 Vial de 16 mi 2 botellas de 40 mi 4 botellas da 40 mr

6 ÁCIdO suUunco 1 vial de 15ml 2 botellas de 40 mi 2 botellas da 60 mi

9 Sellador adneslv, 2 uds 10 ud. 20 ud$

10 Manualln,truoc 1 ud, 1 ud, ,"' ,

Bl0ARS S.A., . 'c:'
Cl.AlIri~fT,...tiEl,¡,-

BIOa.. ,,' ,.r-
f)IP~(-1') -, "
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E. MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS
1. Micropipetas calibradas (200 III Y 10 Ill) Y puntas

plásticas desechables.
2, Agua de calidad EIA (bidestilada o desionizada, tratada

con carbón para eliminar oxidantes qulmicos usados
como desinfectantes).

3. Timer con un rango de 60 minutos como m!nimo,
4. Papel absorbente,
5. Incubadora termostática de microplacas EUSA.

calibrada, capaz de proporcionar una temperatura de
+37.C.

6. Lector calibrado de micropocillos ELlSA con filtros de
450 nm (lectura) y 620-630 nm (blanco).

7. Lavador calibrado de microplacas ELlSA.
8. Vórtex o similar.

F. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. El equipo solo debe usarse por personal técniCO
adecuadamente instruido, bajo la supervisión de un médico
responsable del laboratorio
2, Cuando el equipo se utiliza para el cribado de unidades
de sangre y componentes sanguineos. debe utilizarse en un
laboratorio certificado y homologado por la autoridad
nacional en ese campo (Ministerio de Sanidad o entidad
similar) para realizar dicho tipo de análiSIS.
3, Todo el personal que participe en la realización de los
ensayos deberá llevar la Indumentaria protectora adecuada
de laboratorio, guantes sin talco y gafas. Evitar el uso de
objetos cortantes (cuchillas) o punzantes (agujas). Todo el
personal involucrado debe tener formación en
procedimientos de bioseguridad, como recomienda el Centro
de Control de Enfermedades de Alianta, EE. UU., y como ha
publicado el Instituto Nacional de Salud: "Biosafety in
Mlcrobiological and Blomedical Laboratories", ed. 1984.
4. Todo el personal involucrado en el manejo de muestras
debe estar vacunado contra VHB y VHA, para lo cual existen
vacunas disponibles, seguras y eficaces,
5. Se debe controlar el entamo del laboratorio para evitar
la contaminación por polvo o agentes microbianos en el aire
al abrir los viales del equipo y las microplacas, as! como
durante la realización del ensayo, Evitar la exposición del
cromógeno/substrato a la luz intensa y ias vibraciones de la
mesa de trabajo durante el ensayo.
6. Tras la recepción, conservar el equIpo a una
temperatura entre 2 y 8 'C, en un refrigerador con
temperatura regulada o en una cámara de refrigeración,
7. No intercambiar componentes de lotes distintos, ni
tampoco de dos equipos del mismo lote.
8. Comprobar que los reactivos estén claros y no
contengan partlculas pesadas visibles ni agregados Si no
es así, informar al supervisor del laboratorio para realizar el
procedimiento pertinente para reemplazar el equipo,
9 Evitar contaminación cruzada entre muestras de
suero/plasma usando puntas desechables y cambiándolas
después de cada uso.
10. Evitar contaminación cruzada entre los reactivos del
equipo usando puntas desechables y cambiándolas después
de cada uso,
11. No usar el producto después de la fecha de caducidad
indicada en las etiquetas Internas (viales) y en las etiquetas
del envase externo
12. Tratar todas las muestras como potencialmente
infecciosas. Las muestras de suero humano deben ser
manipuladas al nivel 2 de bioseguridad, según ha sido
recomendado por el Centro de Control de Enfermedades de
Atlanta, Estados Unidos, y publicado por el Instituto Nacional
de Salud: "Biosafety in Microbiologlcal and Biomedical
Laboratories", ed. 1984,
13. Se recomienda utilizar material plástico desechable
para preparar los componentes liquidas o transferir los
componentes a los equipos automatizados, a fin de evitar
contaminaciones cruzadas.

G. MUESTRA: PREPARACiÓN Y RECOMENDACIONES
1. Extraer la sangre asépticamente por punción venosa y

preparar el suero o plasma según la técnica estándar del
laboratorio de análisis clinico. No se ha detectado que
el tratamiento con citrato. EDTA o heparina afecte a las
muestras.

2, Evitar la adición de conservantes a las muestras, en
particular azida sódica, ya que podría afectar a la
actividad enzimática del conjugado, generando
resultados falsos negativos,

3. Las muestras deben identificarse claramente mediante
códigos de barras o nombres, a fin de evitar una
interpretación errónea de los resultados, Cuando el
equipo se emplea para el Cribado de unidades de
sangre, se recomienda el uso de código de barras y
lectura electrónica.

4. Las muestras hemolizadas (color rojo) y visiblemente
hiperlipémicas (aspecto lechoso) deben descartarse para
evitar falsos resultados, al igual que aquellas que
contengan restos de fibrina, coágulos o particulas
pesadas, o filamentos y organismos microbianos,

5, El suero y el plasma pueden conservarse hasta 7 dlas. a
partir del momento de la extracción, a una temperatura I

entre 2 y 8 'C, Para periodos de conservación mas
largos, las muestras pueden almacenarse a -20 oC
durante varios meses, evitando luego descongelar cada;
muestra más de una vez, ya que se pueden generar
partlculas que podrian afectar al resultado de la prueba.

6, SI hay presencia de partlculas. la muestra se puede
aclarar mediante centrifugación a 2000 rpm durante 20
minutos o por filtración con filtros de 0,2-0,8 micras,

H. PREPARACiÓN DE LOS COMPONENTES Y
PRECAUCIONES
Mlcroplacas:
Dejar la microplaca a temperatura ambiente (aprox 1 hora)
antes de abrir el envase, Comprobar que el desecante no
muestre un color verde, lo que indicarla un defecto de
conservación,
De ser asl, contactar con el servicio de atención al cliente de
Dia.Pro,
Las tiras no utilizadas deben guardarse en la bolsa de
aluminio con el desecante herméticamente cerrada a una
temperatura de 2 a 8 'C.
Una vez abierto el envase, las tiras sobrantes se mantienen
estables hasta que el indicador de humedad dentro de la
bolsa del desecante cambia de amarillo a verde,
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14 Los desechos prodUCidOS durante el uso de ii?'
deben ser eliminados según lo estableCido por las dlr ROO V
nacionales y las leyes relacionadas con ei tratamiento de
residuos quimicos y biológicos de laboratorio. En particular,
los desechos liquidas procedentes del proceso de lavado, de
restos de controles y muestras, deben tratar-oe como
potencialmente infecciosos y deben inactivar-oe antes de su
eliminación. Se recomienda la inactivación con lejia al 10%
de 16 a 18 horas o el uso de la autoclave a 121 'C durante
20 minutos,
15. En caso de derrame accidental de algún producto, se
debe utilizar papel absorbente embebido en lejla y,
posteriormente, en agua. El papel debe eliminarse en
contenedores adecuados designados para residuos de
laboratorio/hospitalarios,
16, El ácido sulfúrico es irritante. En caso de derrame, lavar
la superticie con abundante agua. Los demás materiales de
desecho que se generan durante la utilización del equipo
(por ejemplo: puntas usadas en la manipulación de las
muestras y controles. microplacas usadas) deben
manipularse como fuentes potenCiales de infección y deben
eliminarse de acuerdo con las directivas nacionales y las
leyes para el tratamiento de residuos de laboratono.

Pá inaINS EV ABUL TRA.CE/EsDoc.:
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incubadoras secas o baiíos de agua, siempre que estén ~p~~J'
validados para la incubación de pruebas de ELlSA. --

3, El lavador ELISA es extremadamente importante para el
rendimiento giobal del ensayo. Antes de emplearlo en los
ensayos de rutina del laboratorio, debe optimizarse y
validarse cuidadosamente usando los controles y
paneles de referencia pertinentes. Para asegurar que el
ensayo se realiza conforme a lo esperado, normalmente
basta con 4-5 ciclos de lavado (aspiración + dispensado
de 350 ¡JI/pocillo de solución de lavado = 1 ciclo). Se
recomienda un tiempo de remojo entre ciclos de 20-30
segundos. Para establecer correctamente el número, se
recomienda efectuar un ensayo con los controles del
equipo y muestras positivas y negativas de referencia
bien caracterizadas, tratando de ajustanos a los valores
indicados en las secciones "Conlrol interno de calidad" y
"Procedimiento del ensayo". la calibraCión periódica del
volumen para dispensar y el mantenimiento del lavador
(descontaminación y lavado de las agujas) deben
realizarse segun las Instrucciones del fabricante,
Los tiempos de incubación deben tener un margen de
:!:5%.

5. El lector ELISA debe estar provisto de un filtro de lectura
de 450 nm y de un segundo filtro (620-630 nm. altamente
recomendado) para reducir interferencias en la lectura
El procedimiento eslandar debe contemplar: a) ancho de
banda ~ 10 nm; b) rango de absorbancia de O a ~ 2,0; c}
linealidad ~ 2,0, d) reproduclbilidad ~ 1%, El bianco se
prueba en el pocillo indicado en la sección
''Procedimiento del ensayo'". El sistema óptico del lector
debe calibrarse periódicamente para garantizar que se
mide la denSidad óptica correcta. Periódicamente se
debe proceder al mantenimiento segun las Instrucciones
delfabncante.

6. En caso de usar un sistema automatizado de ELISA,
los pasos criticos (dispensado, incubación, lavado,
lectura y procesamiento de datos) deben ser
cuidadosamente fijados, calibrados, controlados y
periódicamente ajustados, para garantizar los valores
indicados en las secciones "Control interno de calidad'" y
"Procedimiento del ensayo"'. El protocolo del ensayo
debe instalarse en el sistema operativo de la unidad y
validarse tanto para el lavador como para ei lector. Por
otro lado, la parte del sistema que maneja los liqUidas
(dispensado y lavado) debe validarse y fijarse
correctamente. Debe prestarse especial atención para
evítar el arrastre por las agujas de dispensación y de
lavado, a fin de minimizar la posibilidad de
contaminación de pocillos adyacentes, Se recomienda el
uso de sistemas automatizados ELlSA para ei cribado de
sangre cuando la cantidad de muestras supere las 20-30
unidades por sene.
Cuando se utilizan instrumenlos automáticos ELlSA, en
caso de que los soportes de los Viales del instrumento no
se ajusten a los viales del equIpo, debe transferirse la
solución a contenedores adecuados y marcarlos con la
misma etiqueta despegada del vial original. Esta
operación es importante para evitar la falta de
COincidencia de los contenidos de los viales al
transferirlos. Cuando termine la prueba, guardar los
contenedores secundariOS eliquetados a una
temperatura de 2 a 8 oC, firmemente cerrados,

8. El servicio de atención al clienle de Oia.Pro ofrece apoyo
al usuario para ajustar y comprobar los instrumenlos
usados en combinación con el equipo, con el propósito
de asegurar el cumplimiento de ios requisitos descntos.
También se ofrece apoyo para la instalaCión de nuevos
instrumentos para usar con el equipo, como la
plataforma ELlSA, DIA.BlOod, suministrada por OiaPro
ya ~alidada para la linea de productos de DiaPro,

I

~
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I,INSTRUMENTOS y EQUIPAMIENTO UTILIZADOS EN
COMBINACiÓN CON EL EQUIPO
1. Las microplpetas deben estar calibradas para

dispensar correctamente el volumen requerido en el
ensayo y sometidas a una descontaminación periódica
de las partes que pudieran entrar accidentalmente en
contacto con la muestra (alcohol de uso doméstico, lejia
al 10%, desinfectantes de calidad hospitalaria). Además,
deben revisarse regularmente para mantener una
precisiM del1% y una confiabilidad de t2%, También se
debe llevar a cabo de forma regular la descontaminación
de derrames o residuos de los componentes del equipo,

2. la incubadora ELlSA debe ajustarse a 37 oc (tO,5 oC
de tolerancia) y controlarse periódicamente para
mantener la temperatura correcta, Pueden emplearse

Controles negativo y positivo:
Listos para el uso. Mezclar bien con un vórtex antes de usar,
Manipular el control como potencialmente infeccioso, aunque
el material positivo para VHE utilizado en la preparación del
control positivo se haya inactivado quimicamente y provenga
de material negativo a HBsAgIHIVAb&AgIHCVAb y Ac slfilis.

Calibrador;
Ai'\adir al polvo liofilizado el volumen de agua de calidad
ELlSA indicado en la etiqueta, Dejar disolver completamente
y después mezclar con CUidado en el vórlex.
Notas importantes:
• Tras la disolución, el calibrador se mantiene estable a una
temperatura de 2 a 8 'C duranta un mes si se manipula
correctamente. Para perlados de conservación más largos,
congelaren alicuotas a -20 oC y descongelar solo una vez.

• Manipular al control como potencialmente infeccioso,
aunque el material positivo para VHE utilizado en la
preparación del control positivo se haya inactivado
quimicamente y provenga de material negativo a
HBsAglHIVAb&AgIHCVAb y Ac sifilis

Ácido sulfúrico:
Listo para el uso. Mezclar bien con un vórtex antes de usar.
AtenCión: Irritante (Xi R36/38; 82/26/30)
leyenda: R 36138 " Irritante a los ojos y la piel.
S2/26130" En caso de contacto con los ojos, enjuagar
inmediatamente con agua abundante y consultar a un
médico.

Solución de lavado concentrada:
Todo el contenido de la solución concentrada debe diluirse
20x con agua bideslilada y mezclarse con cuidado antes de
usarse.
Durante la preparación evitar la formación de espuma y
burbujas, lo que podria influir en la eficiencia de los ciclos de
lavado,
Nota: Una vez diluida, la solución de lavado es estable
durante una semana a temperaturas entre 2 y 8 oC,

Conjugado;
Listo para el uso. Mezclar bien con un vórtex antes de usar.
Evitar la contaminación del liquido con oxidantes qulmicos,
polvo o microbios. En caso de que deba transferirse el
componente, usar solo contenedores de plástico, estériles y
desechables, siempre que sea posible.

Cromógeno/Substrato:
Listo para el uso. Mezclar bien con un vórtex antes de usar,
Evitar la contaminación del liquido con oxidantes químicos,
polvo o microbios. Evílar la exposición a la luz intensa,
agentes OXidantes y superficies metálicas,
En caso de que deba transferirse el componente, usar solo
contenedores de plástico, estériles y deseChables, siempre
que sea posible,
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Nota importante: Comprobar visualmente que las muestras
se hayan dispensado en los pocillos correspondientes.
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Nota importante: No exponer a luz inlensa directa, ya que se
podria generar un fondo excesivo.

9. Dispensar 100 1.11de ácido sulfúrico en todos los pocillos
usando la misma secuencia que en el paso 8 para
detener la reacción
enzimálica, La adición del ácido cambia el color del
control positivo y las muestras positivas de azul a
amarillo/marrón.

10. Medir la intensidad del color de la solución en cada
pocillo, como
se indica en la sección 1.5,con un leclor de microplacas a
450 nm
(lectura) y a 620-630 nm (substracción del fondo),
calibrantlo el instrumento con el pocillo A1 (blanco).

6. Incubar la microplaca durante 45 mino a +37 .C.
7. Lavar la microplaca con el lavador automático como se

indica en el paso 4.
8. Dispensar 100 IJI de la mezcla cromógeno/substrato en

todos los pocillos, inclUido el pocillo para el blanco,
Comprobar que se haya añadido correctamente el
reactivo. A continuación, incubar la microplaca a
temperatura ambiente (18-24 .C) durante 15 minutos.

Notas importantes:
Hay que tener cuidado de no tocar la pared intema del
pocillo con la punta de la pipete al dispensar el conjugado.
Podria producirse contaminación.

3. Incubar la micro placa durante 45 minutos a 37 .C.
4. Lavar la microplaca con el lavador automático como se

indica en la sección 1.3,
5. Dispensar 100 1.11de conjugado en cada pocillo, excepto

en el primer pocillo de blanco. y cubrir con el sellador,
Comprobar que este componente de color rosa/rojo se
haya dispensado en todos los pOCillos excepto el A 1.

Nota Importante:
Las tiras se deben sellar con el adhesivo suministrado solo
cuando se hace el ensayo manualmente. No cubn'r las tiras
cuando se emplean equipos automatizados de EL/SA.

7 .~...

(J¡i PIlaD. '"
2. Dispensar 100 ¡JIde control negativo por triplicado y 1

IJI de control positivo una sola vez en los pocillos
correspondientes, seguidos de 100 ¡Ji de cada muestra.
En caso de que se use el calibrador ('), dispensar 100 ¡JI
de este en un pocillo debidamente definido por
duplicado.
INo diluir los controles ni el calibrador, están prediluidos
y listos para el uso!
Comprobar la presencia de muestras en los pocillos a
simple vista (hay una diferencia de color notable entre
los pocillos vacios y llenos) o mediante una lectura a
450/620 nm (las muestras presentan valores DO
superiores a 0,100),

INS EVABUL TRA.CE/EsDoc.:

L. OPERACIONES Y CONTROLES PREVIOS AL ENSAYO
1. Comprobar la fecha de caducidad indicada en la etiqueta

externa de la caja del equipo. No usar si ha caducado,
2, Comprobar que los componentes iiquidos no estén

contaminados con partlculas o agregados visibles a
simple vista. Comprobar que el cromógeno/substrato sea
incoloro o azul pálido, aspirando un pequeño volumen
con una pipeta estéril de plástico transparente.
Comprobar que no se hayan producido roturas ni
derrames de líquido dentro de la caja durante el
transporte, Asegurarse de que la bolsa de aluminio que
contiene la microplaca no esté rota o dañada.

3. Diluir todo el contenido de la soiución de lavado
concentrada 20x como se ha descrito anterionnente,

4. Disolver el calibrador como se ha indicado
anlerionnente.

5. Esperar hasta que los componentes restantes alcancen
la temperatura ambiente (aprox, 1 hora) y, a
continuación, mezclar como se indica.

6. Ajustar la incubadora de ELlSA a 37 oC y preparar el
lavador de ELlSA cebando con la solución de lavado
diluida, según las instrucciones del fabricante. Fijar el
número de ciclos de lavado de acuerdo a ios parámetros
de validación del instrumento para usar con el equipo.

7. Comprobar que el lector ELlSA se haya encendido al
menos 20 minutos antes de realizar la lectura.

8. SI se utiliza un sistema automatizado, encenderlo,
comprobar los ajustes y asegurarse de que se use el
protocolo de ensayo correcto.

9. Comprobar que las micro pipe las estén ajustadas al
volumen requerido.

10, Asegurarse de que el resto del equipamiento esté
disponible y listo para el uso.

11. En caso de que surja algún probiema, detener el ensayo
y avisar al responsable,

M. PROCEDtMIENTO DEL ENSAYO
El ensayo debe realizarse de acuerdo con las instrucciones
que se indican a continuación, teniendo cuidado de mantener
en todas las muestras el mismo tiempo de incubación.

Ensayo automatizado:
En caso de que el ensayo se realice automáticamente con
un sistema ELlSA, se recomienda dispensar la muestra
directamente en el pocillo de muestra adecuado de la
microplaca. Antes de aspirar la muestra siguiente, las agujas
deben lavarse debidamente para evitar cualquier
contaminación cruzada entre las muestras,
No diluir el calibrador ni los controles, ya que están listos
para el uso.
Dispensar 100 ¡JI de controles/calibrador en los pocillos
correspondientes.

Para ias operaciones siguientes, consultar las instrucciones
que aparecen abajo para el Ensayo manual.
Es muy importante comprobar que el tiempo entre el
dispensado de la primera y la última muestra sea calculado
por el instrumento y considerado para los lavados.
En caso de que se use un equipo aulomático, asegurarse en
primer lugar de que el instrumento esté validado de acuerdo
con el punto 1.6,

Ensayo manual:
1. Poner el número de micropocillos necesarios en el

soporte de micropocillos. Guardar las liras restantes en
la bolsa con desecante a una temperatura entre 2 y 8 oC,
sellada.
Dejar el pocillo Al vacio para la operación de blanco.

Notas importantes:
1, Si no se puede utilizar el segundo filtro. asegurarse de

que no haya impresiones digitaies en e/ fondo de los
micropocíilos antes de leer a 450 nm. Podrían generarse
falsos positivos en la lectura.

2, La lectura debe hacerse inmediatamenle despues de
afladir la solución de parada y, en cualquier caso, nunca
transcufTidos 20 minutos desde su adición. Se podría
producir auto oxidación del cromógtmo causando un
elevado fondo.

3. Se ha comprobado que agitar a 350 I 150 rpm duranta la
incubación aumenta la sensibilidad del ensayo aprox. el
20%, I



~'055 6
INS EVABUL TRA.CElEs

Si se producen esos problemas, tras la comprobación,
informar al responsable de cualquier problema reSidual para
tomar las medidas pertinentes.

Doc.:

N. ESQUEMA DEL ENSAYO

'Métci o
Controles y calibrador (")
Muestras
1 Incubación
Tem eratura
Paso e lavado
Con'u ado
2" incubación
Tem eralura
Paso de lavado
Cromó enO/Substrato
3" Incubación
Tem eratura

cído sulfúrico
lectura DO

'0- lfr<\clO:ne$'
100~I
100 I
45 mio
+37 oC

4-5 ciclos
100 I
45min
+37 'C

4-5 ciclos
100 I
15mio
t.a.

100 I
450 nm
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onlrol pOlltlvo
< 1.000 DO 450 nm
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derramas o al conlugado
5 las "'<:rop'pet•• no sa mon conta
mueSI,asposlUva, ro con al coniugado:
6, las agujas del lavado' no están bloqu
parcialmenteobstruidas

1. Qua el pro,,"dlm'enlo se haya aJacutado
correctamente,
2 no.e han cometido errores en la d"tribuci6l1 aa
controlas (dispansar el control negalivo en lugar del
po",Uvo), En aSla caso, al control n$QaUvolamblén
lend,~ un valor de 00 450 nm > 0,150,
3 el prooa,o aa lavado y lo, parllmel'os del lavador
coln",den con los validadOSen los aSludlo, prev'o. de
califica",ón:
4. no ha ocurTidOoonlamlnación.axtarna dal oont'oI
osl~vo

,>'

(*) Notas importantes;
• El calibrador (CAL) no afecta al cálculo del corte y, por lo
tanto, no afecta al cálculo de Jos resultados de las pruebas.

• El calibrador (CAL) se usa solo si la gElsfión requiere un
control interno de calidad del/aboratorio.

Nota Importante:
Si se ha utilizado calibrador, comprobar los siguientes datos:

Si los resullados del ensayo no coinciden con los requisitos
establecidos anteriormente, proceder del siguiente modo'

A continuación se incluye un ejemplo del esquema de
dispensado:

Microplaca

',.Com robar
Calibrador MICo" 1 ,5

Re úJsitos

~BL

,., ~~~4 ., i6 ' ir iig!il ;'0 .fH 12
M'• CN M5

C' CN M6
'D," CN M7
E. CP M8

M1 M9
!Gl; M2 M10
IH< M3 M11

En cualquier caso, si todos los dem<'ls parámetros (blanco,
control negativo, conlrol positivo) coinciden con los requisitos
establecidos, la prueba podrla considerarse válida.

Leyenda: Bl " Blanco CN " Control Negativo
CP "Control Positivo M = Muestra

_Probliiiná
Calibrador

MICo" 1,5

'Coni robár
1. que el procedimiento se haya
ejecutado correctamente;
2. no se han cometido errores en su
distnbución (por ejempio, dispensar el
control negativo en lugar del calibrador),
3, el proceso de lavado y los parámetros
del lavador coinciden con los validados
en los esludios previos de calificación;
4, no ha ocurrido contaminación extema
del calibrador,

CN + 0,250 = Valor de corte (Co)

El valor encontrado en la prueba se utiliza para la
interpretacJón de los resultados, según se describe a
continuación

P. CALCULO DEL VALOR DE CORTE
los resultados de las pruebas se calculan a partir de un vaior
de corte determinado con la fórmula siguiente sobre el valor
medio de DO 450 nm del conlrol negalivo (CN):

Nota importante: Cuando el cálculo de los resultadas se
realiza mediante el sistema operativo de un sistema
automatizado EL/SA, es necesario asegurarse de que la
formulación usada para e/ cálculo delva/or de corte y para /a
Interpretación de los resuitados sea correcta.

a.INTERPRETACI6N DE LOS RESULTADOS
La interpretación de los resultados se realiza como la
relación entre el valor de DO 450 nm de la muestra y el valor
de corte (MICo), Los resultados se interpretan segun la
siguiente tabla:

:Ra üJsitoiL
Valor" 0.100 DO 450 nm
Valor medio" 0,150 DO 450 nm
des ués de leer el blanco
Valor" 1,000 DO 450 nmControl osilivo CP

~t:iin robar
PocJllo blanco
Control negativo (CN)

BIOARS S.A. t '
100 CLN ¡ni!' ¡:;TC 1--B , ,.jI r

~'lPr t 11'" 11,

O. CONTROL DE CAL.IDAD INTERNO
Se realiza una comprobación en los controles cada vez que
se usa el equipo para verificar si los vaiores de DO 450 nm
son los esperados e indicadas en la siguiente tabla,

I

'~P",bl.mo UA;U • .;CQm robar
Pocillo blanco 1, que la SOluciónc:romógenOlsubstralOno •• haya
>0,10000450nm conta""nado duranla al en.a o,
Control neg.livo leN) 1, al pro,,"so de lavado y los parflmetros del lavador
"0,15000 450 nm cOincidancon lo. validados en lo. estudios pra"os de
daspuésda le r el calificación,
~lanOJ 2 se ha u.ado la ,oIucl6n de lavadOapropiaday se mo

alimentadOcon esla el lavador antesdel u,o:
3. no se Mn cometido er,ores en el procedimiento
(Oisp<lnsaral control POSlIIVOan lugar Oelnegativo),
4 no se ha ~;~~C,dO contamlnad6n del control
ne atlvo ni Oasus Ciliosdebida a muestra;-po",Uvas,

¡
Si los resultados del ensayo coinciden con lo establecido
anteriorme~te, pasar a la siguiente sección.

En caso cohtrario, no continuar y hacer lo siguiente:
I

',¡',
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1. LíMITE DE DETECCiÓN ~,o ~. ,
Se estableció frente al 1H reactivo de referencia de la O :t'1oD.""~
para anticuerpos VHE, código NIBSC95/584. La preparación
se diluyó en suero humano negativo a Ac VHE mezclado y. a
continuación, se comprobó en tres lotes, Los resultados se
indican en la siguiente tabla:

Un resultado negativo indica que el paciente no está
infectado por VHE o que la unidad de sangre se puede
transfundir.

Los pacientes cuya muestra resulte equívoca deben
someterse a una nueva prueba con una segunda muestra
tomada del paciente 1 o 2 semanas después. La unidad de
sangre no se puede transfundir.

Un resultado positivo indica infección por VHE y, por lo
lanto, el paciente debe ser tratado en consecuencia o la
unidad de sangre debe descartarse.

Notas Importantes:

1. La Interpretación de los resultados debe hacerse bajo la
supervisión del responsable del laboratorio para reducir
el riesgo de errores de juicio e interpretación.

2. Cualquier resuitado positivo debe confirmarse mediante
vn método alternativo capaz de detectar anticuerpos anlí
VHE con una tecnología distinta.

3. Al comparar los resv/tados del ensayo con cvaiquier otro
producto comercial con marca CElFDA, se debe tener en
cuenta que el equipo de DiaPro detecta todos los
anticuerpos, incluidos IgM e IgA, y no solo IgG.

4. Cuando se transmiten los resultados de la prueba del
laboratorio a un csntro informático, debe prestarse
mucha atención para evitar la transferencia de datos
erróneos.

5. El diagnóstico de infección por VHE debe ser realizado y
comunicado al paciente solo por un médico cuaiificado.

6. En caso de que se use el equipo con muestras de origen
animal, será responsabilidad del jefe de laboratorio
asignar un valor de corte adecuado al sistema y,
posteriormente, calcular los resultados.

A continuación se incluye un ejemplo de los cálculos:

Los siguientes daros no deben usarse en Ivgar de los valores
reales obtenidos en el laboratorio,

Control negativo: 0,049 - 0,050- 0,051 DO 450 nm
Valormadio: 0,050 DO 450 nm
Menor de 0,150 - Válido

Control positivo: 2,589-2,591 DO 450 nm
Va/ormedia: 2,590 DO 450 nm
Mayorde 1,000- Válido

Valor de corte = 0,050+0,250'" 0,300

Calibrador: 0,930-0,936 DO 450 nm
Valar medio: 0,933 DO 450 nm MICo = 3.1
MICo mayar de 1,5- Válido

Muestra 1: 0,070 DO 450 nm
Muestra 2' 1,690 DO 450 nm
Muestra 1 MICo < 0,9 = negativa
Muestra 2 MICo > 1,1 = positiva
R. RENDIMIENTO

11)11ml,P l' , ',P 2, ,p 3 Promedio Promedio
Iq;1'\> y l' -iH¡jJ;¥h,.'.'i 'OO"SOT, "J¡:'TO' ("r' v mt-dlo v,mod,. V.mod,. ;, ,,' ,,,,d, ,Jiu _"J".'
¡',.',:,', DO, ,,00,:.- ,;00 m::v -;:Ht'-' -1:!!;"'1i'tt '
:;~.:;/, 7450 (450( ,'450 J .,,-.~,:

2,0 2,4422,4562,452 2,450 0.088

1,0 1,3051,3011,297 1.301 0,111

0,5 0,5870,6000,603 0.597 0,019

0,25 0,269 0,273 0,272 0,272 0,029

0,1250,131 0,1290,127 0,129 0,007

0,0620,068 0,Q70 0,065 0,068 0,008

0,031 0,036 0,034 0,034 0,035 0,005° 0,0090,008 0,004 0,007 0,006

El limite de detección, calculado como control negativo (O
Ul/ml) valor medio DO 450 nm + 5xSTD, resultó mucho
mejor que 0,25 Ul/ml OMS,

2, RENDIMIENTO DIAGNÓSTICO
Los estudios se realizaron considerando un valor de corte
establecido en 0,25 OMS Ullml,

2.1 Sensibilidad diagnóstica
Se calculó en un panel de muestras positivas previamente
cribadas con un producto comercial con marca CE para la
detenninación de Ac anti VHE (pero prevalentemenle IgG
como se indica en sus instrucciones de uso) y en dos
seroconversiones disponibles en el mercado,

Los resultados para estos dos paneles (Biomex - Alemania)
se indican en la siguiente tabla.

;" Ac VHE' ,'EQUIPO DE
versión ULTRA REFERENCIA

::~:ni.~io MICO /v'-mo~ió' M/C'O
,.00450 DO 450 :,. __':::;,_

SCP.VHE-006b N.O1 0,015 0,1 0,000 0,0
SCP-VHE 006b N.O2 0,010 0,0 0,000 0,0
SCP,VHE-006b N.o3 0,011 0,0 0,000 0,0
SCP.VHE-006bN.o4 0.016 0,1 0,000 0,0
SCP-VHE-006b N,o 5 0,015 0,1 0,001 0,0
SCP-VHE.006b N,o6 0,009 0,0 0,000 0,0
SCPNHE-006b N.o7 0,010 0,0 0,000 0,0
SCP-VHE 006b N.O8 0,592 2,3 0,013 0,1
SCP-VHE-006b N.Og 2,859 11,1 1,868 9,8
SCP-VHE-006b N,o 10 1,755 6,8 1,972 10,4
SCP-VHE--006b N.O11 3,526 13,7 2,866 15,1
SCP-VHE-006b N.O12 3,625 14,1 2,459 12,9
SCP-VHE-006b N,o 13 3,712 14,4 2,959 15,6
SCP-VHE-006b N o 14 3,703 14,4 2,857 15,0
SCP--VHE 006b N.o 15 3.609 14,0 3.130 16,5
SCP-VHE.006b N." 16 3,749 14,5 3,068 16,1
SCPNHE-006b N.O17 3,700 14,3 3,160 16,6
SCP-VHE-006b N.O18 3,650 14,1 3,096 16,3
SCP.VHE-006b N,o 19 3,695 14,3 2,776 14,6
SCP-VHE 006b N o 20 supenor > 19 3,032 16,0
SCP-VHE,006b N,021 su erior > 19 3,170 16,7
SCP-VHE.006b N.O22 3,852 14,9 3,224 17,0
SCP VHE-006b N.O23 superior ;> 19 3,280 17,3
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.'Al:~HE_.,EQUIP9,DE
:.Ierslón"ULTRA REfERENCIA
~rrió'd¡';j¡J'!II--º-Q).~E,'J, MICO
friO A50 ~ 00 450

SCP-V E-001b N,01 0,008 0,0 0,0 O 0,0
SCP-YHE-Q01bN,o2 0,006 0,0 0,000 0,0
SCP-VHE-001bN,o3 1,049 4,1 0,007 0,0
SCP-VHE-001bN,04 3,487 13,5 0,918 4,8
SCP-VHE-001b ,°5 3,236 1 ,5 2,160 11,4
SCP-VHE-001bN,o6 2,377 9,2 3,074 16,2
SCp.YHE-Q01bN,07 2,113 8,2 3,310 17,4
SCP-YHE-001bN,o8 3,577 13,9 3,875 20,4

las muestras SCP-YHE-006b N,O8 Y SCP-YHE-001b N,O3
resultaron positivas para anti VHE IgM con el producto de
DlaProcon códigoEVM.CE,
El valor global encontrado para la sensibilidad diagnóstica
fue 100%,

2,2 Especificidad diagnóstica
Se calculó en un panel de muestras negativas previamente
cribadas con un producto comercJalcon marca CE para la
determinación de Ac enti YHE (pero prevalentemente IgG
como se indica en sus instruccJonesde uso) y en un panel
de interferentespotenciales, .
No se observó ninguna interferencia en dichas muestras y el
valor global encontrado para la especificidad diagnóstica fue
> 99,S,
la muestraspositivas falsas resultantes,0,5%, resultaronser
en sumayorla positivas a IgM y/o IgA

3. PRECISiÓN
Ha sido calculada a partir de dos muestras, una negativa y
una positiva débil, examinadas en 16 réplicas en tres series
separadas,
Se encontraron valores de CY que oscilaban entre 5-10%.
dependiendo de los valores DO 450 nm. la variabilidad
observada no dio como resultado una ciasificacJónerrónea
de lasmuestras.

S. LIMITACIONES
Se ha observado que las muestras congeladas que
contienen partlculas de fibrina o agregados tras
descongelarsegeneran algunos resultados falsos.
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Todos los productos IVD que fabrica la empresa están
sujetos a control mediante un sistema de gestión de calidad
certificado conforme con la norma ISO 13485, Cada lote se
somete a control de calidad y se comercializa solamente si
cumple las especificaciones técnicas y los criterios de
aceptaciónde la CE,

,-------,p",",,",o,.,'",o,o,o,-------,
DiaPro DiagnosticBioprobes Srl

Via G. Cerducci n° 27 Sesto San Giovanni IMi\ - ItaHa

CE

INDICACION AL CONSUMIDOR ,
1. Por cualquier información puede consultar al siguien1e

teléfono: (011) 47713783 en el horario de g,OOa 18,00
de Lunes a Viernes. Personal de BIOARS SA estará a
Vuestra disposición,

2, La mercadería viaja por cuenta y riesgo del destinatario.
Todo reclamo será atendido según lo prevee el "Manual
de procedimiento para reclamos técnicos y devolución
de mercadería" que 810ARS SA pone a disposici6n
del Cliente ~

Establecimiento Elaborador: DIA,PRO Diagnostlc 8ioprobés
S.r.l. Vía G, Carducci, 27- 20099- Sesto San Giovanni
(Milán), Italia,
Establecimiento Importador BIOARS S A - Santo Domingo
2578f80 _ Ciudad Autónoma de Buenos Aires ¡

Director Técnico: Dra. Claudia E. Elchevés - Bioquímica-
Matrícula Nacional N° 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la A,N.M AT.
Certificado N°

I
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA 1

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO 1

Expediente nO:1-47-3110-1408/15-8

Se autoriza a la firma BIOARS S.A. a importar y comercializar el productolpara

Diagnóstico de uso "in vitro" denominado HEV Ab versión ULTRA / ensayo,
I

inmunoenzimático (ELISA) para la determinación cualitativa de anticuerpos

I
totales frente al virus de la Hepatitis E (HEV) en plasma y suero humanos, en

envases canten iendo , , , 1.

Determinaciones 96 . 192 480 960

Microplaca (MICROPLACA) 1 2 5 10
I

Control Negativo (CONTROL-) 2 mi 4 mi 10 mi 20 mi
I

Control Positivo (CONTROL+) 2 mi 4 mi 10 mi 20 mi
,

Calibrador liofilizado (CAL) . 1 vial 2 viales S viales 10 viales

tampón de lavado concentrado 4x
60ml 2 x 60ml S x 60ml I

(WASHBUF20X) 150ml
,

Cromógeno / Sustrato (SUBS ,
16ml 25ml 2 x 40ml 4 x 40ml

TMB)

Enzima Conjugada (CONJ) 16ml 25ml 2 x 40ml 4 x 40ml

Acido Sulfúrico (H2S04 O/3M) 15ml 25ml 2 x 40ml 2 x SOml

..Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Anallsls clínicos por hallarse

comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución ':"1.5.
y A.S. NO 145/98. Lugar de elaboración: DIA.PRO Diagnostic Bioprobes S.r.1. Via

1



G. Carducci, 27-20099- Sesto San Giovanni, Milan (ITALIA). En las etiquetas de

los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO

POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO: OO 83 4:9
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

Buenos Aires, o 9 DIC. 2015

2

Firma y sello

~A
SUB~OMINlsrf\ADOR N"'CIONAL

DfCRETO N" 131J8/2015
A.N.l\.l.A.T.
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