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2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-3061/18-6

 

                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-3061/18-6 de Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma TECNOLAB S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios de 
análisis clínicos de la familia de  Productos para diagnóstico uso In Vitro denominados genéricamente: Micro SSP 
DNA Typing Trays.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98  y 
Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decretos Nº 1490/92  y sus modificatorios.

                 

Por ello;

 



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) de 
la familia de  productos médicos para diagnóstico de uso In Vitro de acuerdo a lo solicitado por la firma 
TECNOLAB S.A. con los datos característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en el 
documento  Nº IF-2020-11410989-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM PM 1252-155”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos característicos 
mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica 
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la 
presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizado y el Certificado mencionado en 
el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo 
correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial:

Micro SSP DNA Typing Trays - HLA Clase I: para tipificar alelos de HLA de Clase I.

Código Nombre del producto

SSP1A Micro SSP HLA Class I A Locus Specific DNA Typing Tray

SSP1B Micro SSP HLA Class I B Locus Specific  DNA Typing Tray

SSP1C Micro SSP HLA Class I C Locus Specific  DNA Typing Tray

SSP1L Micro SSP Generic HLA Class I  DNA Typing Tray



SSP1AB Micro SSP HLA Class I DNA Typing Tray - AB

Micro SSP DNA Typing Trays - HLA Clase II: para tipificar alelos de HLA de Clase II.

Código Nombre del producto

SSP2L Micro SSP Generic HLA Class II DNA Typing Tray

SSP2LB Micro SSP Generic HLA Class II DNA Typing Tray - DRB only

SSP2H Micro SSP High Resolution HLA Class II DNA Typing Tray

SSPDRQP1 Micro SSP Generic HLA Class II DRB, DQB, DPB DNA Typing Tray

Micro SSP DNA Typing Trays - HLA Clase I y Clase II: para tipificar alelos de HLA de Clase 
I y de Clase II.

Código Nombre del producto

SSPABDR Micro SSP Generic HLA Class I & II (ABDR) DNA Typing Tray

SSPML02 Micro SSP Generic HLA Class I & II DNA Typing Tray - ABDRQ

Micro SSP Allele specific HLA Class I: para una tipificación más detallada de alelos HLA de 
Clase I.

Código Nombre del producto

SSPR1-A2 Micro SSP Allele Specific HLA Class I  Typing Tray - A*02

SSPR1-01 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - A*01/36

SSPR1-03 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - A*03

SSPR1-05 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*51/52/78



SSPR1-07 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*07

SSPR1-08 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*08

SSPR1-11 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - A*11

SSPR1-13 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*13

SSPR1-14 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*14

SSPR1-15 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*15

SSPR1-16 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*38/39

SSPR1-18 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*18)

SSPR1-21 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*49/50

SSPR1-22 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*54/56

SSPR1-23 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - A*23

SSPR1-24 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - A*24

SSPR1-25 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - A*25/34/66

SSPR1-26 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - A*26

SSPR1-27 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B *27

SSPR1-29 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - A*29

SSPR1-30 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - A*30

SSPR1-31 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - A*31



SSPR1-32 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - A*32

SSPR1-33 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - A*33

SSPR1-35 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray  - B*35

SSPR1-37 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*37

SSPR1-40 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*40

SSPR1-41 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*41

SSPR1-42 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*42

SSPR1-44 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray- B*44

SSPR1-45 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*45

SSPR1-46 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*46/67/81/82

SSPR1-47 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*47

SSPR1-48 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*48

SSPR1-53 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*53

SSPR1-57 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*57

SSPR1-58 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B*58

SSPR1-68 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - A*68

SSPR1-74 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - A*74

SSPR1-C01 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - C*01



SSPR1-C02 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - C*02

SSPR1-C03 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - C*03

SSPR1-C04 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - C*04

SSPR1-C05 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - C*05

SSPR1-C06 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - C*06

SSPR1-C07 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - C*07

SSPR1-C08 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - C*08

SSPR1-C12 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - C*12

SSPR1-C14 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - C*14

SSPR1-C15 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - C*15

SSPR1-C16 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - C*16/17/18

SSP1-NL Micro SSP Null Allele Specific HLA Class I DNA Typing Tray

Micro SSP DNA Typing Trays SERAMATES: para tipificar alelo HLA B5 (Clase I).

Código Nombre del producto

SSPSB5 Micro SSP Allele Specific HLA Class I DNA Typing Tray - B5

Micro SSP Allele specific HLA Class II: para una tipificación más detallada de alelos HLA de 
Clase II.

Código Nombre del producto

SSPR2-101 Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing Tray - DRB1*01



SSPR2-103 Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing Tray - DRB1*03

SSPR2-104 Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing Tray - DRB1*04

SSPR2-107 Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing Tray - DRB1*07/09/10

SSPR2-108 Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing Tray - DRB1*08

SSPR2-111 Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing Tray - DRB1*11

SSPR2-112 Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing Tray - DRB1*12

SSPR2-113 Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing Tray - DRB1*13

SSPR2-114 Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing Tray - DRB1*14

SSPR2-115 Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing Tray - DRB1*15

SSPR2-116 Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing Tray - DRB1*16

SSPR2-3 Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing Tray - DRB3

SSPR2-4 Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing Tray - DRB4

SSPR2-5 Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing Tray - DRB5

SSP2HDP Micro SSP High Resolution HLA Class II DNA Typing Tray DPA1/DPB1

SSP2HQA1 Micro SSP High Resolution HLA Class II DNA Typing Tray DQA1

SSP2LQB1 Micro SSP Generic HLA Class II DNA Typing Tray - DQB1 Only

SSPR2-Q1 Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing Tray - DQB1

SSP2-NL Micro SSP Null Allele Specific HLA Class II DNA Typing Tray



Micro SSP AmbiStrips HLA Class I: para resolver variantes del alelo B27.

Código Nombre del producto

SSPT1-H1 Micro SSP AmbiStrips Negative Control

SSPT1-G1 Micro SSP AmbiStrips HLA Class I - B*27 + B*73

SSPT1-F1 Micro SSP AmbiStrips HLA Class I - B*27 + B*81

Micro SSP AmbiStrips HLA Class II: para resolver alelos nulos de HLA Clase II.

Código Nombre del producto

SSPT1-F2 Micro SSP AmbiStrips HLA Class II - DRB50108N

SSPT1-G2 Micro SSP AmbiStrips HLA Class II - DRB40103N

Micro SSP Gel Electrophoresis System: sistema electroforético diseñado para utilizarse 
únicamente con la familia de productos Micro SSP de One Lambda.

Código Nombre del producto

MGS108 Micro SSP Gel System - 108 wells

 

Indicación de uso:

Micro SSP DNA Typing Trays - HLA Clase I: para tipificar alelos de HLA de Clase I.  

Micro SSP DNA Typing Trays - HLA Clase II: para tipificar alelos de HLA de Clase II.  

Micro SSP DNA Typing Trays - HLA Clase I y Clase II: para tipificar alelos de HLA de Clase I y de 
Clase II.

 

Micro SSP Allele specific HLA Class I: para una tipificación más detallada de alelos HLA de Clase I.  



Micro SSP DNA Typing Trays SERAMATES: para tipificar alelo HLA B5 (Clase I).  

Micro SSP Allele specific HLA Class II: para una tipificación más detallada de alelos HLA de Clase II.  

Micro SSP AmbiStrips HLA Class I: para resolver variantes del alelo B27.  

Micro SSP AmbiStrips HLA Class II: para resolver alelos nulos de HLA Clase II.  

Micro SSP Gel Electrophoresis System: sistema electroforético diseñado para utilizarse 
únicamente con la familia de productos Micro SSP de One Lambda.

 

Forma de presentación:

Componentes del kit

Código Producto

Cantidad 
de 
pruebas 
por kit

N° de 
placas/kit

N°  
viales 
D-
Mix/Kit

Volumen 
del vial 
D-Mix 
(ul /vial)

N° de 
film 
sellador 
de 
placa/Kit

SSP1A
Micro SSP HLA Class I A Locus Specific DNA Typing 
Tray

12 4 12 360 6

SSP1B
Micro SSP HLA Class I B Locus Specific  DNA Typing 
Tray

8 4 8 540 6

SSP1C
Micro SSP HLA Class I C Locus Specific  DNA Typing 
Tray

16 4 16 270 6

SSP1L Micro SSP Generic HLA Class I  DNA Typing Tray 10 10 10 1000 15

SSP1AB Micro SSP HLA Class I DNA Typing Tray - AB 10 10 10 1000 12

SSP2L Micro SSP Generic HLA Class II DNA Typing Tray 30 10 30 360 15



SSP2LB
Micro SSP Generic HLA Class II DNA Typing Tray - 
DRB only

40 10 40 270 15

SSP2H
Micro SSP High Resolution HLA Class II DNA Typing 
Tray

10 10 10 1000 15

SSPDRQP1
Micro SSP Generic HLA Class II DRB, DQB, DPB 
DNA Typing Tray

10 10 10 1000 15

SSPABDR
Micro SSP Generic HLA Class I & II (ABDR) DNA 
Typing Tray

10 10 10 1000 15

SSPML02
Micro SSP Generic HLA Class I & II DNA Typing 
Tray - ABDRQ

4 4 5 1000 6

SSPR1-A2
Micro SSP Allele Specific HLA Class I  Typing Tray - 
A*02

4 4 4 1000 6

SSPR1-01
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
A*01/36

8 4 8 540 6

SSPR1-03
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
A*03

8 4 8 540 6

SSPR1-05
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*51/52/78

4 4 4 1000 6

SSPR1-07
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*07

4 4 4 1000 6

SSPR1-08
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*08

8 4 8 540 6

SSPR1-11
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
A*11

8 4 8 540 6

SSPR1-13
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*13

8 4 8 450 6



SSPR1-14
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*14

8 4 8 360 6

SSPR1-15
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*15

4 4 4 1000 6

SSPR1-16
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*38/39

8 4 8 540 6

SSPR1-18
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*18)

8 4 8 540 6

SSPR1-21
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*49/50

8 4 8 450 6

SSPR1-22
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*54/56

8 4 8 540 6

SSPR1-23
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
A*23

8 4 8 360 6

SSPR1-24
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
A*24

4 4 4 1000 6

SSPR1-25
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
A*25/34/66

8 4 8 450 6

SSPR1-26
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
A*26

8 4 8 540 6

SSPR1-27
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - B 
*27

8 4 8 540 6

SSPR1-29
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
A*29

8 4 8 450 6

SSPR1-30
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
A*30

8 4 8 360 6



SSPR1-31
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
A*31

8 4 8 270 6

SSPR1-32
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
A*32

8 4 8 180 6

SSPR1-33
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
A*33

8 4 8 270 6

SSPR1-35
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray  - 
B*35

4 4 8 540 6

SSPR1-37
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*37

8 4 8 270 6

SSPR1-40
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*40

8 4 8 360 6

SSPR1-41
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*41

8 4 8 180 6

SSPR1-42
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*42

8 4 8 270 6

SSPR1-44
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray- 
B*44

8 4 8 540 6

SSPR1-45
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*45

8 4 8 180 6

SSPR1-46
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*46/67/81/82

8 4 8 450 6

SSPR1-47
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*47

8 4 8 180 6

SSPR1-48
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*48

8 4 8 360 6



SSPR1-53
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*53

8 4 8 270 6

SSPR1-57
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*57

8 4 8 540 6

SSPR1-58
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
B*58

8 4 8 180 6

SSPR1-68
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
A*68

8 4 8 540 6

SSPR1-74
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
A*74

8 4 8 270 6

SSPR1-C01
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
C*01

8 4 8 270 6

SSPR1-C02
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
C*02

8 4 8 360 6

SSPR1-C03
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
C*03

8 4 8 450 6

SSPR1-C04
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
C*04

8 4 8 540 6

SSPR1-C05
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
C*05

8 4 8 360 6

SSPR1-C06
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
C*06

8 4 8 270 6

SSPR1-C07
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
C*07

8 4 8 540 6

SSPR1-C08
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
C*08

8 4 8 360 6



SSPR1-C12
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
C*12

8 4 8 360 6

SSPR1-C14
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
C*14

8 4 8 180 6

SSPR1-C15
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
C*15

8 4 8 450 6

SSPR1-C16
Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - 
C*16/17/18

8 4 8 180 6

SSP1-NL
Micro SSP Null Allele Specific HLA Class I DNA 
Typing Tray

16 4 16 270 6

SSPSB5
Micro SSP Allele Specific HLA Class I DNA Typing 
Tray - B5

24 4 24 180 6

SSPR2-101
Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing 
Tray - DRB1*01

8 4 8 540 6

SSPR2-103
Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing 
Tray - DRB1*03

8 4 8 450 6

SSPR2-104
Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing 
Tray - DRB1*04

8 4 8 540 6

SSPR2-107
Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing 
Tray - DRB1*07/09/10

8 4 8 360 6

SSPR2-108
Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing 
Tray - DRB1*08

8 4 8 360 6

SSPR2-111
Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing 
Tray - DRB1*11

8 4 8 540 6

SSPR2-112
Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing 
Tray - DRB1*12

8 4 8 360 6



SSPR2-113
Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing 
Tray - DRB1*13

8 4 8 540 6

SSPR2-114
Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing 
Tray - DRB1*14

8 4 8 540 6

SSPR2-115
Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing 
Tray - DRB1*15

8 4 8 540 6

SSPR2-116
Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing 
Tray - DRB1*16

8 4 8 270 6

SSPR2-3
Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing 
Tray - DRB3

8 4 8 450 6

SSPR2-4
Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing 
Tray - DRB4

8 4 8 180 6

SSPR2-5
Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing 
Tray - DRB5

8 4 8 270 6

SSP2HDP
Micro SSP High Resolution HLA Class II DNA Typing 
Tray DPA1/DPB1

4 4 4 1000 6

SSP2HQA1
Micro SSP High Resolution HLA Class II DNA Typing 
Tray DQA1

8 4 8 450 6

SSP2LQB1
Micro SSP Generic HLA Class II DNA Typing Tray - 
DQB1 Only

24 4 24 180 6

SSPR2-Q1
Micro SSP Allele Specific HLA Class II DNA Typing 
Tray - DQB1

8 4 8 450 6

SSP2-NL
Micro SSP Null Allele Specific HLA Class II DNA 
Typing Tray

24 4 24 180 6

SSPT1-H1 Micro SSP AmbiStrips Negative Control 8 8 180 n/c

SSPT1-G1 Micro SSP AmbiStrips HLA Class I - B*27 + B*73 8 8 180 n/c

1 tira de 
8 
pocillos



SSPT1-F1 Micro SSP AmbiStrips HLA Class I - B*27 + B*81 8 8 180 n/c

SSPT1-E2 Micro SSP AmbiStrips HLA Class II - DRB50110N 8 8 180 n/c

SSPT1-F2 Micro SSP AmbiStrips HLA Class II - DRB50108N 8 8 180 n/c

SSPT1-G2 Micro SSP AmbiStrips HLA Class II - DRB40103N 8

1 tira de 
8 
pocillos

8 180 n/c

MGS108 Micro SSP Gel System - 108 posillos

 

Período de vida útil y condición de conservación: 24 (veinticuatro) meses, desde la fecha de elaboración  
conservado a -20 ºC.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y dirección del fabricante: ONE LAMBDA INC. 22801, Roscoe Blvd, West Hills, CA 91304 (USA)

 

Expediente Nº 1-47-3110-3061/18-6
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PROYEGTO DE RÓTULOS

ROYECTO DE RÓTULO EXTERNO - ETIQUETA EXTERN GENERALP

Nota: a cont¡nuación se muestra una etiqueta externa general de la familia de produtos
M¡cro SSP HLA DNA Typing tray Micro SSP.
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Nota: a continuación se muestra una etiqueta externa de un k¡t en particular
pertenec¡ente a la la familia de produtos Micro SSP HLA DNA Typing tray Micro SSp,
para que se utilice como ejemplo representativo de toda la fam¡lia.
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PR YE E RÓTULO INTE TAS INTERN

Nota: a continuación se muestran et¡quetas internas generales de la familia de
produtos M¡cro SSP HLA DNA Typing tray Micro SSP.

MicroSSPrM
Micro SSPru xxx

@ ssP xxx

96-Well Primer Set Trays - 1 Tesutray

lf-zo'C
-s0"cf

E B atch

I $ c¡¡,r- t.,,,ruD,^! rt,rc,

<<Effor ln Formula>>¡t

.,, DNA SSP D-Mix

lñ-EE DM1000
¡.¡lxxx Batch

l].-200C --r.so.c{ Ia J ttr o*..o-EDA, rNc-

MARISOL MASINO
BtooulMl
Df ' TEC

- M N.0483
AB S,AN

Bioq. M ino Marisol
D.T. - Tecnolab S.A.

@

@



t

UETA INTER DUCTO M¡ HLA Class I DNA T

Nota: a continuac¡ón se muestran las etiquetas internas de un kit en particular
perteneciente a la la fam¡l¡a de produtos Micro SSP HLA DNA Typing kay Micro SSp,
para que se utilice como ejemplo representativo de toda la familia.
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Placas de tipificación de ADN det HLA Micro SSP"
REF
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N'de catálogo (indicados en las tablas siguientes)
Para uso en diagnóstico ¡n v¡tro.

o

o

Nota ¡mportante: Consulte la Tabla de referencia 2 de este documento para conocer los volúmenes de los
react¡vos. Estos volúmenes de reactivos (AON genómico y Taq pol¡merasa) se determinan a partir del volumen
de alicuota D-l\4¡x provista.

Tabla de referencia 1.

Alelos

Idéñt¡f¡cador ds catálogo Volúménes de react¡vos (ul)

ldentilicádor de
catáloqo

Tarnaño dé
Volumén D-

Mix por
orueba lull

ADN por
Drueba lull

faq
pol¡merasa
por prueba

lull
Placas especificas de alelos

A'01/36 SSPRl-01' 8 540 59 3

A'02 ssPRl -42' 4 1000 111 5.6

A-03 ssPRl-03' 8 54f) 5S 3

A'11 ssPR 1-1 '1' I 540 59 3

{',23 ssPR't-23' I 360 39 2

SSPRl-24' 1000 111 5,6

A"25,34,66 SSPRl-25' I 450 4g 2.5

4.26 SSPRl-26' 8 540 59 3

A'29 SSPRl-2S' 8 450 49

4',30 ssPRl-30- 8 39 2

A'31 SSPRl-31' 8 29

ssPRl-32' 180 19 1

8 210 1,5

A'68 SSPRJ.68" I 540 5S 3

SSPR1.74T 8 ?70 1,5

8"07 SSPRl-07- 4 1000 111 5,6

B'08 SSPRl.O8' I 540 5S 3

B'13 SSPR1.13" 8 450 49 25
Bl4 ssPRl-14' 8 360 3S 2

B'15 ssPR1-'15- 4 1000 111 5.6

Bl8 SSPR T.18' 8 540 59

ssPRl-27' I 540 59

B'35 SSPR1.35' 4 540 59 3

B'37 8 274 29 1,5

B'38/39 SSPR 1- 16' 8 540 59 3

8',40 SSPRl-40- I 360 39 2

ww\¡/.orelanrbdo com T One Lambda lnc., A fhermo Fisher Scientitic Brand
21001 Kittridge Sheet, Canoga Park, CA S1303 U.S.A.
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Tabla de referencia 1.

Alelos

ldent¡f¡cador de catálogo Volúmenes de reactivos (¡l)

ldent¡f¡cador de
catáloqo

Tamaño de
envase Volumon D-

Mix por
prueba lul)

Volumon de
ADN por

Drueba {ul)

Volumen de
faq

pol¡merasa
por prueba

(t l)

B'41 ssPRl-41' 180 19 1

q',42 SSPRl-42' 8 274 29 1,5

g',44 ssPRl-44' I 540 59 3

8',45 ssPRl-45' 8 180 T9 1

8*46,67,81,82 ssPRl-46- 8 450 49 2,5

ssPRl-47- 8 180 19 1

8',48 ssPRl-48' I 360 2

B'49/50 ssPRl-21' 8 45f) 4g 25
B'51,52,78 4 1000 111 56

B'53 ssPRl-53' I 274 29 1,5

8.54-56 ssPRl-22' I 540 59 3

B'57 SSPRl-57- 8 540 59 3

a'58 ssPRl-58- I 180 19 1

c-01 SSPRl-CO1 8 270 29 1,5

c'02 SSPRl-CO2 I 39 2

c'03 SSPRl-CO3 I 450 49 25
c'04 SSPRl-C04 I 540 59 3

c'05 SSPRl-CO5 8 360 39 2

c"06 SSPRl-C06 8 270 29 1,5

c'07 SSPRl-CO7 8 540 59 3

c'08 SSPR1.CO8 I 360 39 2

ssPRl-C12 B 360 3S 2

c''14 SSPRl-C14 8 180 19 1

c'15 SSPRl-C] 5 I 450 4S 2,5

c'16,17,18 SSPRl-C16 8 180 19 1

DQBl ssPR2-O1 I 450 49 2,5

DRBl'01 SSPR2-101' I 540 5S 3

DRBl'03 ssPR2-103' I 450 49 2,5

DRBl'04 ssPR2-'104' I 540 59

DRBl'07,09,10 ssPR2-107- 8 360 39 2

DRBl'08 SSPR2-108' 8 39 2

DRBl'11 ssPRz-11 1' I 540 59 3

D RBl I12 SSPR2.,I12- 8 360 2

DRBl'13 ssPR2-113" I 540 59 3

D RB1 ^14 ssPR2-114' I 544 59 3

DRB 1'15 ssPR2-115' 8 540 5S 3

DRBl'16 ssPR2-116' 8 ?70 29 1,5

DRB3 ssPR2-3', I 450 49 2,5

DRB4 SSPR2-4' 8 180 19 1

DRB5 SSPR2-5- 8 270 29 15

Alelos ñulos de Clase I SSPl.NL' 16 270 29 1.5

Alelos nulos de Clase ll SSP2.NL' 24 180 19 1

o

SSP-RFf B-Pl-ES-00. Rev 37
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One Lambda, lnc TABLAS DE REFERENCIA DEL PRODUCTO: MICRO SSPrM
DE PB

4

Alelos

427+873
'27 con 8'73:02

ldentificador de catálogo Volúmenes de reactivos (pl)

ldent¡f¡c¡dor de
calálo0o

SSPT1.Gl'

Tamaño de

lcantid¿d de
pruebas por klt)

8

Volumen D-
MIx por

prueba {pll
ADN por

prueba {ull

T3q
pollmemsa
por pfueba

{t l)

827+881
(B'27 con B'81:01) SSPT1.F1- I
827 Combo - B'27 con B'73:02 y B'27 con
8t81r01 ssPTl-tvxo1' 16
40101N
(A'01:01:01:02N) SSPTl-E1' I
40104N+0321N+2411N
(A'01:04N, A-03:21N, A'24:1 1 N) SSPTl-A3' 8
40301N
{A'03:01 :01 :02N) SSPTl-01' I
42409N
fA'24:09N) SSPTl.C1' I
46811N
(A'68:11N) SSPT1.H4' I
81501N
(B'15:01 :01:02N) SSPTl-G4' I
851 1 1N
(B'51:11N) SSPfI-81' 8
c0320N
(C'03:20N) ssPT1,A1 8
c040sN
(C'04:09N) ssPTl-H2 8
DR840103N
(DR84'01:03:01 :02N) SSPTl-G2' 8
DRB50108N
(DRBs'01:08N) SSPT1.F2' 8
DRB50,IlON
(DRB5'01:10N) ssPfl-E2'
Am84080
(para reso¡ver 07:HKEf, 40:80 / 40:CVR,
81:[¡N) SSPTl-02' I
Am84803
(para resolver 35:63, 48:03 / 40:EPTJ, 48r02) SSPTl-C2' 8
AmB15
(para resolver 15:GTCC, 35:FIVTY / 35:XX1,
35:Xü2) SSPT1.82' I
AmB5623
(para resolver 35:FI\,4EE, 59:AD / 53tGlvlwN4,
56:23) SSPTl.A?' I
AmB3587
(para resolver 35:FXED, 41:WG / 35:63, 35:87) ssPTl-H3' 8

Am846
(paÉ rÉsolver l5:GUVW, 48i02 / 46:RXE,
48:02) SSPT1.G3' I
AmB5001
(para resolver 44:HAI,H, 45tKBCW /
44:GMVY, 50:0'l y 44:KBHE, 45:KBCW /
44:JZSJ,50:01) ssPTl-F3r 8

AmB5201
(para resolver 49:GW, 51:01 /49:GW,52i0l) SSPTl-E3' I
AmB55
(para resolver 37:GNSP, 55:GNUI¡ / 37i13,
56:19N) SSPTl-D3' I
AmB5619
(para resolver 55:GXI/IA, 55:GMWT /
55iGXIVA,56:1gN) SSPTl-C3' 8

AmB1836
(para resolver 18:KCXA, 56:HXPW / l8:36, SSPTl-83' I

una

Tabla de referencia 1.

de c o na ul te I nfonn a cióñ atel

o

o

Consulte la ñota en la Tabla de referencia 2 que
aparece a continuación para AmbiStrips'"

SSP"RFTA-PI-ES-00 Rev 37

Df . fECN AB S,A,

Página 3 de 5

MARISOL MASINO
BIOOUIMICA M.l'1.9183



O¡e Lar¡bda, lnc. I TABLAS DE REFERENCIA DEL PRODUCTO: MICRO SSP'M

t
FOLIO

oF Ps

t

o

Tabla de referencía 1 .

Alelos

ldont¡ficador de catálogo Volúmenes de react¡vos (rl)

ldentlficador de
catáloqo

Tamaño de
envasa

{c¡nt¡dad de
Volumen D-

M¡x por
Druebá (ul)

ADN por
oruebá (ul)

Volumen de
Taq

pol¡m€rasa
por prueba

(r¡l)

55:XX1)

Control¡egalivo SSPTl-H1 8

Placas genérlca9

Locus A SSPlA- 12 360 39 2

Locus A B SSPlAB" 10 1000 111 5,6

Locus A,8,C SSP 1LT 10 1000 111 5,6

A,B,DR SSPABDR' 10 1000 111 5,6

A,B.DR SSPABORX" 40 1000 111 56

A,A.DR,DQ ssPt\¡102- 4 1000 111 56

A,B.C,DRB,DOBl SSPJPN' 10 1000 111 5.6

Locus B SSPlB' 8 540 59 ¡
Locus B SSPl-LTS1' I 540 5S 3

Locus C SSPlC 16 210 15

DOBl SSP2LQBl 24 180 1S 1

DRB SSP2LB' 40 270 1,5

DRB/DQB SSP2L' 30 360 39

DRB/DOBI/DPB1 (con licencia) LSSPDROPl " 10 1000 111 56

DRB/DOB,I/DPB1 SSPDRQPl' TO 1000 111 5.6

Placag de alta resolución

0PA1/DPB1 (con licencia) LSSP2HDP 1000 111 5,6

DPAl /DPBJ SSP2HDP 1000 111 56

DOAl SSP2HQAl 8 450 49 2.5

DR81,3,4,5

Sueros de compárac¡ón
I sspzn' I ,o I 1000 111 5,6

B5 SSPSB5- 24 180 19 1

Tabla de referencia 2

N'
de filas

por pruebe
¡1" de reacc¡ones
PCR por prueba

Volumen D'M¡x
(Ul) por prueba

(prav¡sla)
ADN (pl) por

prueba
polimerása (!l)

por prueba

1-2 180 1S 1

3 17 a 24 reacciones 270 1,5

25 a 32 reacciones 360 39 2

5 33 a 40 reacciones 450 49 2,5

6 41 a 48 reacciones 540 59 3

7-8 49 a 64 reacciones 720 19 4

65-96 reacciones 1000 111 5.6

MARISOL
BIOOUIMICA

rNO
M N 9463
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One Lambda, lnc TABLAS DE REFERENCIA DEL PRODUCTO: MICRO SSPrM

NOTA para producfos ,Ambi SlflpsrM; Cada producto AmblsfflpsrM está prov¡sto con 1000 yl de D-m¡x. A f¡n de
asegurar una cant¡dad exacta de Taq pol¡merasa en cada reacc¡ón, haga una mezcla maestra comb¡nando 90yl
de D-Mix con 0,5p1 de Taq pol¡merasa parc uso de cada tira. Para cada reacción, añada 1ul de ADN/poc¡ o y I
l!.lde mezcla maestra. Para cada conf¡gurac¡ón de un ensayo, procese un control negativo (SSPT1-H1)
añadiendo 1i de d¡luyente de ADN y gyl de mezcla maestra-

HISTORIAL DE REVISIONES

Eltexto resaltado más arriba indica un camb¡o.

Descrlpción de la rev¡s¡ón

Adición de identificadores de catálogo: SSPl-22, SSPl-25, SSPl-26, SSP2-4 y SSP2-5
Adición de la Nota importante'en la parte superior del documento. Modificación del
fomato de la Tabla 1.

Actual¡zación de la ¡nformación de SSP2HQAl de 4 fllas a 5 filas por prueba; actualización
de SSPR'1-29 de 3 filas a 5 filas por prueba; actualización de los volúmenes de reactivo
para SSPl-NL y SSPRl-'15. E¡im¡nac¡ón del identifcador de catálogo: SSPl-25, SSPl-26,
SSPl-22, SSP2-5, SSP2-4. Corrección de la tabla de referencia 2 al ampliarel intervalo de
las pruebas de volumen Dmix de 10 a I lilas. Adición del nuevo identilicador de catálogo:
SSPTl -A3-, SSPT1.H4-, SSPT,l-G4-

EPRESENTANTE AUTORIZADO PARA EUROPA

N¡DSS GmbH, Schiffgraben 41, D-30175, Hannover, Germany

a

t

((,,," ((

"0197 Se aplica exclusivamente a productos de la Lista B delApéndice Il

Rev¡sión Fecha

2013107

Adición del identificadorde catálogo: SSPTl-MXo1, SSPRl-22, SSPRl-25, SSPRl-26,
SSPR2-4, SSPR2-s. Actualización de los volúmenes de reactivos: SSPRl-07, SSPRl-14,
SSPRl-57, SSPRl-C15. Actualización deltamaño de envase: SSPRl-07. SSPML02.
Camb¡o en la plantilla. Eliminación del identificador de catálogo: SSPl -25, SSP'l-26, SSPl -
47 SSP2-5ssP2-4

36 2014t02

37 2015t06

REP
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SA

N

l-l

SSP'RFTA-PIES-00. Rev 37

BlooulMlcA '
iT fECNO

Páoina 5 de 5



FOL\O

DE P$

A oNE LAMBDA
A Thermo Fisher Scientific Brand PROSPECTO

USO PREVISTO

Tipificación del ADN de los alelos de HLA de Clase I o Clase ll.

o
RESUMEN Y ExPLrcAcróN

Históricamente, el método establecido para la determinación de los antígenos del sistema HLA ha sido la prueba
de citotoxicidad linfocitaria.l No obstante, con la llegada de la tecnologiá PCR, las técnicas de tipificación de
tejidos basadas en el ADN se han convertido en habituales para los laboratorios. En la mayoria de los métodos
basados en el ADN se usa el proceso de PCR sólo como paso de ampl¡flcación para adqu¡rir el ADN diana
necesario. El proceso de t¡p¡ficación del HLA requiere entonces un paso poster¡or a la ampl¡f¡cación para
discrim¡nar entre los diferentes alelos (p.ej., RFLP, SSOP o dot blot reverso). A diferencia de otros métodos
basados en la tecnología PCR, el método SSP utilizado en el método de tipificac¡ón 

^del 
ADN [4icro SSPrM de

One Lambda, lnc. discr¡m¡na entre los d¡ferentes alelos durante el proceso de PCR.' Esto acorta el tiempo de
procesado poster¡or a la ampl¡f¡cac¡ón a un paso sencillo de detección por electroforesis en gel. A diferencia de la
escala de reacción de l¡nfocitotoxic¡dad (de 1 = negativo a I = pos¡tivo), los resultados de las pruebas lvl¡cro
SSPrM son tanto positivos como negativos. Así se suprime la necesidad de utilizar una interpretac¡ón complicada
de los resultados. Además, los cambios en un nucleótido aislado pueden ser discriminatorios en PCR-SSP,
mientras que los grupos de reacción cruzada (GREC) representan los retos principales para la tip¡flcac¡ón
serológica.' Por último, debido a la naturaleza s¡ntética de los react¡vos de tipificac¡ón del ADN (es decir, los
cebadores ol¡gonucleótidos), ha mejorado mucho la estabilidad y la varianc¡a entre lotes.

PRtNCtPtO(S)

O El método de PCR-SSP se basa en el principio de que los cebadores de oligonucleót¡dos completamente
co¡ncidentes son más ef¡caces en la amplificación de una secuencia diana que un cebador oligonucleótido no
co¡ncidente por polimerasa Taq recombinante. Los pares de cebadores están diseñados para tener coincidencias
perfectas sólo con un único alelo o grupo de alelos. En cond¡ciones de PCR estrictamente controladas, los pares
de cebadores perfectamente coincidentes dan lugar a la ampliflcación de las secuencias diana (es dec¡r, un
resultado positivo), mientras que los pares de cebadores no coincidentes no provocan amplificación (es decir, un
resultado negativo). Después del proceso de PCR, los fragmentos amplificados de ADN se separan por
electroforesis en gel de agarosa y se v¡sualizan por tinción con bromuro de et¡d¡o y exposic¡ón a la luz
ultravioleta. La ¡nterpretac¡ón de los resultados de la PCR-SSP se basa en la presencia o ausencia de un
fragmento específico de ADN ampl¡f¡cado. Como hay varios factores que pueden afectar negativamente a la
ampl¡flcac¡ón que se realiza durante ¡a PCR (errores de pipeteado, mala calidad del ADN, presencia de
inh¡bidores, etc.), se incluye un par de cebadores como control ¡nterno en cada reacción de PCR. El par de
cebadores de control amplif¡ca una región conservada del gen de la F-glob¡na humana, que se encuentra en
todas las muestras de ADN y que se util¡za para verificar lá ¡ntegr¡dad de la reacción de la PCR. En presencia de
una banda de tip¡ficación positiva (amplificación especif¡ca de un alelo HLA), el producto del par de cebadores de
control interno puede ser débil o estar ausente, debido a las djferenc¡as de concentración y temperaturas del
punto de fusión entre los pares del cebador específlco y el par del cebador de control interno. Los fragmentos de

. r ^l One Lambdá lnc., A Thermo Fisher Scientific Brand

I +lgl: lüIl¿:,'il::rf;l;T,ff " "A 
e1303 u s A
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Placas de tipificación de ADN del HLA Micro SSPrM

tElil N" de catálogo Véase ta Tabla de referencia del producto Ptacas de t¡p¡ficación de ADN
del HLA Micro SSPrM pará ver los números de catálogo de los producto; OLt, ás¡ como sus
com pon e nte s y requ,slfos especi/lcos.

@ Para uso en diagnóstico in vitro.
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One Lambda, lnc. Prospecto: Placas de t¡pif¡cación de ADN del HLA Micro SSprM

ADN amplificados de los pares del cebador HLA específico son más pequeños que el producto del par del
cebador de control interno, pero mayores que la banda del cebador d¡fuso no incorporado. Por tanto, se visualiza
en el gel una reacción pos¡tiva para el alelo o grupo de alelos específ¡cos del HLA en forma de fragmento
amplif¡cado de ADN entre la banda de control interno del producto y Ia banda del cebador no ¡ncorporado (véase
Expectativa de resultados/lnterpretación del gel).

REACTIVOS

A. ldentificac¡ón

Las placas de tipificación de ADN Micro SSPrM proporcionan los cebadores de oligonucleótidos
especif¡cos de la secuencia para la ampl¡ficación de los alelos de HLA y del gen de la 0-globina humana
por la reacción en cadena de la pol¡merasa (PCR). Los cebadores preopt¡m¡zados se presentan
(liofilizados) en pocillos d¡st¡ntos de una placa de 96 pocillos de pared fina de 0,2 ml para PCR que ya
está lista para añadir las muestras de ADN, polimerasa Taq recomb¡nante, y una mezcla de dNTP-
tampón formulada espec¡almente (mezcla D-MlX de M¡cro SSPrM). Cada placa de t¡piflcación ¡ncluye un
tubo de reacción del control negativo que detecta la presencia de un producto de PCR de control interno
generado por la placa de tipiflcación de ADN l\¡¡cro SSPTM. El producto de control ¡nterno de PCR
amplificado a part¡r del gen de la o-globina humana es el producto de PCR contaminante más probable,
debido a que se amplifica en cada pocillo. La cantidad de cada cebador se ajusta para obtener una
amplificac¡ón óptima de 100 ng del ADN de muestra cuando se usa junto con la mezcla D-lvl¡x de lvlicro
SSPTM, la cant¡dad prescrita de polimerasa Taq recombinante y el perfil de reacción de la PCR que se
describe a continuación. Véase, en la hoja de trabajo que se incluye, los alelos específicos que se
pueden amplificar con cada.juego de cebadores bajo las cond¡c¡ones de PCR especifcadas del método.
En cuanto a las localizaciones especif¡cas de cada cebador, véase el documento de información sobre
el cebador

B. Advertencia o Precauc¡ón

1. Designación de la FDA: IVD

2. Advertenc¡a:Las pipetas usadas en las manipulaciones pgsl!-PCR !9 se deben usar en las
manipulaciones E-PCR.

3. Adveñencia:Advertenc¡a sobre r¡esqos b¡olóqicos: El bromuro de etidio que se usa para la
tinc¡ón del ADN es un carc¡nógeno potenc¡al, Utilizar siempre guantes cuando man¡pule los
geles teñidos.

4. Advertencia:Advertencia sobre riesgos b¡ológicos: Todos los productos sanguineos deben
tratarse como potencialmente infecciosos. El material del que procede este producto dio
resultado negat¡vo cuando se estud¡ó según las pruebas requeridas actualmente por la FDA. No
hay métodos de estud¡o conoc¡dos que puedan garantizar que los productos derivados de la
sangre humana no transmitan agentes infecciosos.

5, Precaución:ut¡lizar protección ocular frente a la luz UV y no mirar directamente a la fuente de
luz UV cuando se revisen o fotografíen los geles.

6. Véase la informac¡ón más detallada en la Hoja de Datos de Seguridad del Material.

C. Preparación de los reactivos para el uso
'1. Véase lndicac¡ones de uso.

D. lnstrucciones de almacenam¡ento

Almacenar los reactivos a la temperatura que se indica en el envase. Usar antes de la fecha de
caducidad ¡mpresa.

E. Pur¡ficación o tratamiento necesar¡os para el uso

Véase lndicaciones de uso.
F. lndicaciones de ¡nestabil¡dad

1, No usar placas con el juego de cebadores que tengan grietas en los tubos o en los bordes, ya
que se pueden producir pérdidas por evaporac¡ón.

2. Si las sales se han precipitado en la solución de las alÍcuotas de la mezcla D-mix durante el
transporte o almacenamiento, volver a disolverlas med¡ante una ag¡tación prolongada con

A
t
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Vortex a temperatura ambiente (20. a 25. C).

3. Las alicuotas de la mezcla D-mix, una vez descongeladas a temperatura ambiente (20. a
25"C), deben tener un color entre rosa y violeta claro. Cualquier alícuota de la mezcla D-m¡x
que no tenga ese color se debe considerar inutil¡zable.

o

REQUISITO§ DEL INSTRUMENTO

A. Programación de¡ tefmoc¡clador

Fin

Sistema GeneAmp@ PCR 9600, 9700 de 96 pocillos o termociclador VeritilM de 96 pocillos (Appl¡ed
B¡osystems) o equivalente. Establecer la velocidad de ampl¡ficación en 9600 para el sistema pCR
GeneAmp@ 9700 de 96 poc¡llos. Establecer la veloc¡dad de amplifcación en el modo de emulac¡ón de
9600 para el termociclador VeritirM de 96 poc¡llos. Programar eltermociclador antes de iniciar el
"Proced¡miento paso a paso" que aparece a continuac¡ón.

Programa PCR de One Lambda (OLl-l)

N.o de ciclos
1

Temp. (.C) Tiempo (s)

96 130
63 60

96
trJ

10
60

96
59
72

10
50
30

Paso
1

2

1

?

1

a

3

,|

20

4

o

Para obtener información específ¡ca sobre el termociclador, consulte el manual del usuar¡o del fabr¡cante.

B. Preparac¡ón del gel de agarosa al 2,5%
(para el sistema de gel Micro SSP'., n" cat. OLI McSlOg)'1. Para la preparac¡ón:

a. Desl¡zar la clavija de bloqueo de la base hasta la posic¡ón abierta.
b. lnsertar la cubeta en la base, haciendo coincidir los lados con códigos de color para garant¡zar la

orientación adecuada.
c. Bloquear la cubeta en la base, deslizando la clavija de fjac¡ón hasta su pos¡ción de bloqueo.
d. Usar la burbuja de nivelado y las tres patas de altura ajustable para n¡velar la base.

2. Or¡entar e ¡nsertar a fondo los 14 peines en el soporte.
3. Añad¡r 2,5 g de agarosa de grado electroforesis a 100 ml de tampón Tris Borato EDTA 1x (TBE 1x) con

0,5 Ug/ml de bromuro de etid¡o (en un frasco de vidrio de 500 ml). Calentar hasta que se forme una
solución homogénea.

4. Añadir 30 ml de la soluc¡ón de gel en la cubeta. Comprobar que la agarosa cubre toda la superflcie
uniformemente, ladeando la cubeta de adelante hacia atrás ¡nmediatamente después de añadir la
solución de gel. Colocar rápidamente el soporte del peine de gel en la cubeta llena, haciendo coincidir los
códigos de color. Dejar reposar durante l5 m¡nutos.

5. Ret¡rar los peines de gel levantando el soporte del peine de gel mientras sujeta la base. Añadir 10 ml de
TBE 1x que contenga 0,5 pgi ml de bromuro de etidio de forma homogénea por todo el gel, para llenar
todos los pocillos.

C. Electrofores¡s del gel
(para el s¡stema de gel Micro SSP", n" cat. OLI MGS108)
1. Después de completar la reacc¡ón de PCR:

. Orientar la placa con eljuego de cebadores de ADN y la cubeta con el pocillo de control negat¡vo
situado en la esqu¡na superior izquierda.

. Retirar suavemente el c¡erre de la placa s¡n salpicar las muestras.
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2, Transferir cada reacc¡ón de PCR (10 ¡rl) por orden al get de agarosá al 2,5%, Comprobar que se
transfleran todas las muestras en el orden adecuado. (No es necesario añadir colorante a la
electroforesis.) Se recom¡enda utilizar una p¡peta Pipetman@ de 8 o 12 canales.
NOTA: El orden de las muestras (según el orden de la hoja de trabajo) es de izqu¡erda a derecha y de
arriba abajo.

3. Tapar la cubeta con la cub¡erta, hac¡endo coinc¡dir los lados con código de color. Realizar la
electroforesis de las muestras a 140-150 voltios hasta que el colorante guía rolo haya migrado unos
0,5 cm en el gel (unos 3-5 minutos, aproximadamente, dependiendo de la agarosa utilizada). Retirar la
cub¡erta,

4. Desl¡zar la clavija de bloqueo de la base hasta la posición ab¡erta y extraer la cubeta. Transferir la cubeta
a un transiluminador UV. Fotograf¡ar el gel f¡nalizado.

5. Orientar la fotografía con la reacción de control negativo en la esqu¡na superior izquierda y marcar los
grupos de alelos pos¡tivos coincidentes en la hoja de trabajo que se ¡ncluye con la placa.

EXTRACCIÓN Y PREPARACIóN DE LAS MUESTRAS

A. El ADN puede purif¡carse de leucocitos humanos ut¡lizando el método preferido.

B. La muestra de ADN que se va a utilizar en el anális¡s de PCRSSP se debe volver a suspender en agua
estéril o en Tris-HCl 10 mlvl, de un pH entre 8,0-9,0 con una concentración de 25-200 ng/pl y una relación
4260i4280 de 1,65-1,80.

C. Las muestras no se deben volver a suspender en soluc¡ones que contengan agentes quelantes, como EDTA,
en una concentración super¡or á 0,5 mlvl.

D. Las muestras de ADN se pueden usar ¡nmediatamente después de su aislam¡ento o se pueden almacenar a

-20" C durante periodos prolongados de tiempo (más de 1 año) s¡n efectos negativos sobre los resultados,

E. Las muestras de ADN se deben env¡ar a 4 "C o menos, para conservar su integridad durante el transporte.

I

PROCEDIMIENTO

A. Mater¡ales que se incluyen
1. Placas con eljuego de cebadores de ADN Micro SSPrM

2. Tubos con la mezcla D-MlX en alícuotas (número adecuado para la prueba).

3. Cierres de Ia placa (número adecuado para la prueba).

B. Mater¡ales necesar¡os pero no suministrados
1. Polimerasa Taq recombinante (5 un¡dades/d).

O 2. Dispositivos para pipetear, como: Gilson@ P-20, Gitson@ P200 p¡petman@

3. Puntas de pipeta desechables,

4. Agitador de tipo Vortex

5. Microcentrífuga

6. Gradilla y cub¡erta para almacenar los microtubos de la placa de PCR (Robbins Sc¡entiflc, n' de cat.
1044-39-5)

7. Almohad¡lla a pres¡ón para usar con la placa (n' de cat. SSPPAD, SSPPAD384, SSPPADGRY). Utilizar
exclus¡vamente la almohad¡lla de presión específlca de su termociclador, Consulte el Protocolo de
almohadillas de presión l\4icro SSPrM (PCR_PAD_INS.DOC)

NOTA: La almohadilla de pres¡ón es ápta para un máximo de 300 pruebas de PCR. Sol¡c¡tar una nueva
almohadilla si la superf¡c¡é de la actual que entra en contacto con el cierre de la placa ya no está suave,

8. Termoc¡clador para PCR con un formato de gO pocillos y una placa o contenedor para tubos de reacc¡ón
de 0,2 ml de pared fina

9. Placa calefactora o m¡croondas para calentar ¡as soluciones de agarosa

10, Aparato de electroforesis y fuente de alimentac¡ón (capacidad mínima: 1SO V)
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c.

11. Tránsiluminador UV (ejemplo: Fotodyne FOTO/UV@21)

12. Sistema fotográfico o de documentación de ¡mágenes

13. Tampón TBE 1x (Tr¡s-borato 89 mN4; EDTA disódico 2 mM; pH 8,0) con 0,S pgi ml de bromuro de etidio
o tampón TBE 5x con bromuro de et¡d¡o (N' cat. OLI sXTBE100)

'14. Agarosa de grado electroforesis (p.ej., FTVIC Seakem@ LE)

lnstrucciones de uso
1. Preparac¡ón de la muestra

a. Purif¡car el ADN genómico de una muestra de leucoc¡tos según el método eleg¡do. La concentración
final de ADN debe ser de 25-200 ng/¡rl (100 ng/¡rl es la ópt¡ma) con una relac¡ón A260/A280 entre
1,65-1 ,80.

b. Véase la información especif¡ca sobre Ia preparación y almacenam¡ento de la muestra en
Extracción y preparación de las muestras, más arriba-

c. Realizar la PCR con la muestra de ADN purif¡cada usando una placa de t¡pificac¡ón de ADN del HLA
Micro SSP'", o almacenar Ia muestra de ADN a -20"C o menos hasta que esté l¡sto para la
tip¡flcación.

2. Preparación del equipo y de los reactivos
a. Programar el termoc¡clador para que funcione el programa de PCR de One Lambda. (Véase

"Requisitos del instrumento" más arriba.)

b. Tener d¡sponible: Polimerasa Taq recombinante (5 un¡dades/pl). Almacenar a -20" C.

c. Preparar el gel de electroforesis (agarosa al 2,5%) usando el Sistema de Gel Micro SSPIM (número
de catálogo l\¡GSl08) o con al menos gO pocillos de la muestra (separar las f¡las de pocillos al
menos 1 cm).

3. lnstrucciones de p¡peteado de la polimsrasa Taq
Las pruebas de control de calidad de One Lambda indican que el volumen que se muestra en la et¡queta
de polimerasa Taq es más que suf¡ciente para el número de pruebas que se ind¡can en este producto" Si
se necesita más faq, se debe solicitar d¡rectamente a F. Hoffmann-La Roche o a su representante.

Para ev¡tar el derroche, segu¡r las sencillas instrucciones que se menc¡onan a cont¡nuación para pipetear
la polimerasa Taq.

NOTA: La polimerasa Taq es muy v¡scosa y se deben tomar precauciones especiales en el proceso de
preparación de las alicuotas. Sl no se s,guen /os pasos que se descr¡ben a continuac¡ón, se puede
perder reactivo.

a. Pipetear lentamente, usando una pipeta Gilson@ Pipetman@ cal¡brada. (Se recomienda util¡zar una
p¡peta P'10 P¡petman@ para una mayor exact¡tud.)

b. La punta de la pipeta debe traspasar apenas la capa superflcial de Taq.
Advertencia: No sumerg¡r la punta de la pipeta en el Taq.

c. Secar b¡en el exceso de Taq de la punta de la pipeta en el borde del vial.
4. Proced¡miento detallado

a. Ret¡rar de la temperatura de almacenamiento indicada: elvolumen (tubo) de la mezcla D-l\4lX de
l\4icro SSPrM que coincida con la placa con eljuego de cebadores Micro SSPrM seleccionada y el
número adecuado de muestras de ADN. Descongelar a temperatura amb¡ente (20" a 25"C).
NOTA: Se puede cortar la placa y su cierre para realizar el número de pruebas necesarias en una
sola sesión de trabajo. Devolver inmediatamente las porciones no utilizadas a su temperatura de
almacenamiento adecuado.
Ag¡tar las muestras de ADN en el Vortex para mezclarlas.

b. Colocar la placa con eljuego de cebadores en una gradilla de almacenamiento de microtubos de
PCR (Robbins Scientific, n" de cat. 1044-39-5) y retirar la etiqueta de la placa.

c. Sacar la pol¡merasa Taq recombinante del congelador y mantenerla en h¡elo lista para su uso.
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d. Con una p¡peta Pipetman@ (o equivalente) añadir 1 pl del diluyente de ADN en el tubo de reacc¡ón
de control negativo en la placa con eljuego de cebadores.

e. Usando una pipeta Pipetman@ (o equ¡valente) añad¡r polimerasa Taq recombinante (5 unidades/pl)
en el tubo mezcla D-MIX de Micro SSPTM. (Véase la Tabla de referencia del producto lvlicro SSPÍM
para conocer las cantidades.)

f. Tapar el tubo y ag¡tar en el Vortex durante 5 segundos. Centrifugar brevemente el tubo de la mezcla
D-¡I¡x de Micro SSPTM en una microcentrifuga para arrastrar al fondo del tubo todo el líquido de los
laterales.

g. Con una pipeta P20 Pipetman@ (o equivalente), pipetear I d de la mezcla D-NIIX de Micro SSPrM en
el tubo de reacción del control negativo.

h. Usando una p¡peta Pipetman@ (o equ¡valente) añadir la muestra de ADN en el tubo de mezc¡a D-MIX
de Micro SSPTM. (Véase la Tabla de referencia del producto l\Iicro SSPrM para conocer las
cantidades.)

¡. Tapar el tubo y agitar en el Vortex durante 5 segundos, Centr¡Iugar brevemente eltubo de mezcla D-
Mix de ll]icro SSPrM en una microcentrífuga.

j. Con una pipeta P20 P¡petman@ o P¡petman@ electrónica, poner una alicuota de '10 lde la muestra-
mezcla de reacción del tubo de mezcla D-lVllX de M¡cro SSPrM en cada tubo de reacción, excepto en
el tubo de reacción del control negativo, de la placa con eljuego de cebadores Micro SSPTM.

lmportante: Comprobar que se apl¡que la muestra enc¡ma de los cebadores (l¡of¡l¡zados en el fondo
de cada tubo de reacc¡ón) para ev¡tar la cofitam¡nación cruzada entre /os ,ubos. Tocar la pared
¡nter¡or del tubo con la punta de la p¡peta para que la muestra se desl¡ce hac¡a el fondo del tubo.
Comprobar que todas /as muestras hayan bajado hasta el fondo de cada tubo. En caso contrar¡o,
golpear suavemente con la placa sobre la mesa de trabajo para que todas las muestras ca¡gan al
fondo deltubo antes de comenzar la PCR.

k. Cubr¡r los tubos de reacción con el cierre de la placa que se incluye. Comprobar que todos los tubos
de reacc¡ón estén completamente cubiertos por el cierre de la placa para garantizar su cierre e
impedir las pérdidas por evaporación durante la PCR.

l. Colocar la placa de cebadores M¡cro SSPrM en el termociclador,
m. Antes de cerrar la tapa del termociclador, colocar una almohad¡lla de presión en la parte superior de

la placa con el Iado texturizado hacia arriba. (Véase el Protocolo de almohadillas de presión l\¡¡cro
SSPrM para conocer las instrucciones sobre la almohadilla especffica que debe usarse en el
termociclador.)

n. Introduc¡r el número de programa de la PCR del Micro SSPTM. Espec¡Ilcar una opc¡ón de volumen
de reacción de '10 p¡.

o, Comenzar el programa de la PCR. EI programa tarda aproximadamente t hora y 16 minutos. El
último paso mantendrá la muestra a 4"C hasta que se detenga e¡ proceso.

p. Extraer la placa con el juego de cebadores del termociclador. Ret¡rar suavemente el cierre de la
placa s¡n salp¡car las muestras. O bien, almacenar las muestras de la placa con eljuego de
cebadores a -20'C o menos para reálizar la electroforesis en gel posteriormente,

q. Transferir cada reacción de PCR (10 pl) por orden en un gel de agarosa al2,5o/o en el sistema de gel
lvlicro SSPrM (número de catálogo OLI l\lGS108)- (Se recomienda encarecidamente uti¡¡zar una
pipeta P¡petman@ de 8 o 12 canales o un Dispositivo de Transferencia de 96 pocillos (n" de cat. OLI
TRNDVg6).
Nota: Asegurarse de transfer¡r todas las muestras en el orden adecuado, orientando la placa con el
juego de cebadores con el poc¡llo de reacc¡ón del control negativo en la esquina superior izquierda.
El orden de las muestras (según el orden de la hoja de trabajo) es de ¡zquierda a derechá y de arriba
abajo. No es necesario añadir colorante a la electrofores¡s.

r. Realizar la electrofores¡s de las muestras a 140-150 volt¡os hasta que el colorante guía rojo haya
migrado unos 0,5 cm en el gel (unos 3-5 m¡nutos aproximadamente, dependiendo de la agarosa
utilizada).

s. Fotografiar el gel en un transiluminador UV.

t. lnterpretar los resultados de la tipificación con la hoja de trabajo que se adjunta con las placas o con
ayuda del programa HLA que se puede conseguir en One Lambda, lnc.

a
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NOTA: Cuando se llenan sólo algunas filas del gel de electrofores¡s con las placas de t¡p¡f¡cación de
ADN de One Lambda, es pos¡ble colocar var¡as muestras en un geL Se tomarán las med¡das
necesar¡as para registrar las pos¡c¡ones de /as muestras eI, e/ ge¿

RESULTADOS

Grupos de alelos DR 72
Serología

Micro SSP '

DRBl-01 12 12
DRBl-15 24
DRB,l-16 2 2
DRBl-030'1. 0304 o 6
DRBl-0302,0303 6 6
DRBl*04 14 14
DRBl -1 

1

DRBl-12 5
DRB,1-13 17 17
DRBl-14 lt 't0
DRBl*07 '16 16
DRBl-08 7 7
DRBl-09 5 5
DRBl-10 5 5

DRBS- ¿l) 26
DRB3- 5/ 56
DRB4-
DQBl -05 34 34
DOBl -06 32
DOBl -02 24
DQ81"030'1, 0304 22 22
DQBl-0302,0304 11 11

DO B 1.0 303 3 3
DOBl*04 '1'1 11

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

. La PCR-SSP es un proceso d¡námico que requiere cond¡ciones muy controladas para garant¡zar una
ampl¡flcación discriminatoria. Se debe seguir estrictamente el procedim¡ento que se incluye con este
producto,

a
a, b) Las discrepanc¡as encontradas en el DRB l.1 1 y DRB1.'14 se basan en una muestra en la que la serología

asignó un DRBI -14 mientras que la t¡pificación de ADN as¡gnó un DRB 1'1 1 '17. Los reactivos serológ¡cos
DRB1.14 son anticuerpos monoclonales que, según se preáice, detectarán el epítopo 31FHNQEEF37 según
el análisis del patrón con los alelos DRBI-14. Esta secuencia de aminoácidos tamb¡én se comparte con el
DRB'l*1'117 (según las secuencias de aminoácidos publicadas),

c) La d¡scordancia en el DRB3 se basa en ufla muestra en la que se asignó un alelo DRB1.08 homocigoto en
la serología y en la tipificac¡ón de ADN, pero que se asignó también un DR83* ad¡cional en la serologia. El
DRB1.08 y el DRB3. comparten las secuencias de aminoácidos que. bajo los efectos^de doble dosis de
homoc¡gosidad de DR81.08, pueden generar reacciones serológicas falsas positivas.'

d) La d¡scordancia falsa negativa en el DR84 se basa en una muestra en la cual sólo se as¡gnó un DRB4 en la
tipificac¡ón de ADN. Las asignaciones de Ia serología y de la t¡pificación de ADN ind¡can que esla muestra
contiene el haplotipo DR7-DQg, que carece de la expres¡ón del alelo DRB4 en el nivel proteico,/
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La muestra de ADN extraída proporc¡ona la plantilla para el proceso especifico de amplillcación y, por tanto,
debe tener su concentrac¡ón y pureza dentro de los ¡ntervalos especificados en él procedimiento,
Todos los instrumentos (p.ej., el equipo de PCR o las p¡petas) deben calibrarse de acuerdo con las
recomendaciones del fabr¡cante. Para obtener ¡nformación específica del lote, véase el documento de
limitaciones de la resolución.

Para obtener ¡nformación específ¡ca del lote, véase el documento de l¡m¡taciones de la resolución.

VALORES ESPERADOS

A. Análisis de datos
'1. Debe haber s¡empre v¡sible una banda de control interno (de migración más lenta) en los pocillos

negativos (excepto en el pocillo de control negativo) como control de una amplificación sat¡sfactoria. La
ausencia de amplificación de cualquier pocillo puede anular los resultados de la prueba.

2. Se observará una banda de tipificación pos¡t¡va de migración más lenta en el gel de electroforesis si se
amplificó un gen HLA específico durante la PCR. Esto ¡nd¡ca un resultado pos¡tivo de la prueba.

3. La banda de control interno puede ser déb¡l o estar ausente en los poc¡llos positivos.
4. Para obtener la tipificac¡ón de la muestra de ADN, empareje el patrón de los poc¡llos positivos con la

información que aparece en la hoja de trabajo Micro SSP''.
5. La presencia de la banda de control interno o la banda de t¡pificac¡ón pos¡tiva en el pocillo de control

negativo anula todos los resultados de la prueba.
6. Anál¡s¡s opc¡onal- Software HLA FusionrM.

B. lnterpretac¡ón del gel*

Pos¡tivo
Reacción

o

Negat¡vo
Reacc¡ón

Sin
amplificación

Pocillo
Banda de control
interno
Banda de t¡p¡ficación
posit¡va
Banda del cebador

*La banda de control ¡nterno y la amplia banda clelcebador no ¡ncorporado s¡rven como marcadores del
tamaño. Cualqu¡er banda v¡s¡ble entrc los dos marcadorcs de tamaño debe cons¡derarse una banda de
tip¡fícacíón pos¡tiv a.

CARACTERíSTICAS ESPECiFICAS OE FUNCIONAMIENTO

A. Se compararon los métodos Micro SSPrM y de tipificación serológica del HLA para valorar la exactitud
del s¡stema de t¡pificac¡ón de HLA M¡cro SSPTM, En esta comparación, se extrajeron ochenta y una
muestras de sangre total aleatorias y se analizó su tipificación de HLA de Clase ll utilizando la placa de
tipificación de tejidos de HLA de Clase ll DR72F de One Lambda, lnc., y una placa de tipif¡cac¡ón de ADN
de HLA genérico de Clase ll de M¡cro SSP". Los resultados muestran una concordancia del 96% (78i81)
entre ambos métodos. La Tabla de la página siguiente representa el número total de veces que se
as¡gnó cada especificidad con los dos métodos diferentes. (Los resultados marcados ind¡can una
discordancia entre los dos métodos.)
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MARCAS COMERCIALES Y RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD

SOLUCIÓN DE PROBLEMAS

l\/licro SSP rM One Lambda lnc. FMC
SeaKem
Appl¡ed Biosystems
FOTODYNE lncorporated
FMC Corporation
Rainin lnstrument Co., lnc.

t

GeneAmp@

Fotodyne FOTO/UV@21
FMC SeaKem@
Applied Biosystems

ARMSfM

Gilson@ y Pipetman@
VeritirM

Zeneca Limited

Problema Causas posibles Soluclones
No hay bandas o
son débi¡es

ADN Sin tiempo sufic¡ente
No suflc¡entemente puro (4260/280
no se encuentra entre 1,65-1,80).
lnhib¡dor de PCR presente
(p.ej., EDTA 0,5 mM)

Repetir la prueba; use la cantidad
indicada en la Tabla de referenc¡a del
producto M¡cro SSP".

Repetir la preparación delADN,
comprobar que 4260/280 se
encuentre dentro de 1,65-1,80 y
repetir la prueba.

Repetir la preparación delADNi volver
a suspender eIADN en la solución con
EDTA <0,5 mM y repetir la prueba.

Pol¡merasa Taq
recombinante

Sin tiempo suficiente

Enzima degradada

Repetir Ia prueba; use la cantidad
indicada en la Tabla de referencia del
producto M¡cro SSP".

Repetir la prueba; usar un tubo nuevo
de enzima.

EtBr Sin tiempo suficiente Volver a preparar el TBE 1x con EtBr a
0,5 Fg/ml. Repetir la prueba.

Almohadilla de
presión

Almohadilla de presión gastada Cambiar la almohadilla de presión tras
300 ejecuciones de PCR.

Bandas falsas ADN Demasiado tiempo
Sin pureza suficiente (A260/A280
no se encuentra entre 1,65-1,80).
Contaminado (otro ADN o produclo
de PCR)

Repetir la prueba; use la cantidad
indicada en la Tabla de referenc¡a del
producto M¡cro SSP".

Repetir la preparación delADN;
comprobar que 4260/280 se
encuentre dentro de 1,65-1,80 y
repetir la prueba.

Usar alicuotas nuevas de todos los
tampones y react¡vos para la
extracción de ADN y la PCR; repetir la
extracción y análisis delADN.

Polimerasa Taq
recombinante

Demasiado tiempo Repetir la prueba; use la cantidad
indicada en lá Tabla de referencia del
producto Micro SSP*.

EtBr Demasiado tiempo Volver a preparar el TBE 'lx con EtBr a
0,5 pg/ml. Repetir la prueba.

Bandas en el
control negativo

Reactivos Contaminado (otro ADN o producto
de PCR)

Usar alicuotas nuevas de todos los
tampones y reactivos para la
extracción de ADN y PCR, repetir la
extracción y anál¡sis del ADN.

Fágina 10 de l2

Rll,(f rNo
BrooulMl

SSP-DNAT-Pl-ES 00. Rev 19A

Df - fECN
M.N. S483
LAB S.A

rE



()
FOLIO

os¿6 PB
One Lambda. lnc Prospecto: Placas de tipificación de ADN del HLA Micro SSPÍM

a

t

PATENTES USADAS PARA ELABORAR ESTE DOCUMENTO
Aviso para quienes adquieren un producto con licencia: El precio de compra de este producto incluye
los derechos lim¡tados y no transferibles protegidos por las patentes 4,683,202, 4,683,195 y 4,965,188
de los Estados Un¡dos, y por las patentes correspond¡entes extranjeras prop¡edad de Roche l\¡olecular
Systems, lnc, y F. Hoffmann-LaRoche Ltd ("Roche"), para usar sólo esta cantidad del producto para
real¡zar el proceso de reacción en cadena de la polimerasa ("PCR") que se describe en las patentes
menc¡onadas con el único objetivo de obtener la tipificación del HLA que realice el comprador
únicamente para eltrasplante de órganos, médula ósea o tej¡dos, y excluye explicitamente el análisis
de las pruebas forenses o la determinación de la paternidad, Asimismo, por la presente se concede el
derecho de utilizar este producto para realizar y ofrecer servicios comerciales para la tipificación de
HLA en el trasplante de órganos y tej¡dos mediante PCR, inclu¡da la descripción de los resultados de
las actividades del comprador para fnes económicos o comerciales. Puede obtener más información
sobre las licenc¡as de compra para realizar la PCR si contacta, en los Estados Un¡dos, con el Director
de Licencias de Roche Molecular Systems, lnc., 1 145 Atlantic Avenue, Alameda, Cal¡forn¡a 9450'1, y
fuera de los Estados Unidos, con el Director de Licencias de PCR, F, Hoffmann-La Roche Ltd,
Grenzacherstr.124, CH-4070 Basilea, Su¡za.

La tecnología SSP ha sido aprobada por Zeneca Limited a través de su fll¡al Zeneca Diagnostics,
Blacklands Way, Abingdon Bus¡ness Park, Abingdon, Oxfordshire, England OX14 lDY, y queda cubierta
por las sigu¡entes patentes prop¡edad de Zeneca Corporation: Patente europea no 0 332 435 81,
patente de los Estados Unidos no 5,595,890, titulada "Method of detect¡ng nucleotide sequences" y por
la patente canadiense no 1323592, así como las patentes y las solicitudes de patente correspondientes
en todo el mundo.

Los reactivos de tipificación de ADN ¡,,1icro SSP" son fabr¡cados y distribuidos por One Lambda, lnc.,
21001 Kittridge Street, Canoga Park, CA 91303, EE.UU. La polimerasa Taq recombinante se fabrica en
F. Hoffmann-LaRoche.

REPRESENTANTE AUTORIZADO PARA EUROPA

N¡DSS GmbH, Schiffgraben 41, 30'175, Hannover, GermanyEC REP

SSP-DNAT-Pl-ES-00. Rev 19A

Df . TECN AB S.A
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EXPLICACIÓN DE LOS SíMBOLOS

Riesgos b¡oló9icos

Sfmbolo Oescripc¡ón

REF Número de catálogo

Dispositivo médico para uso en diagnóst¡co in vitro

t Consultar las ¡nstrucciones de uso

A Precauc¡ón, consultar los documentos adjuntos

éü

t
C€
( (0,,n,

T

a Limitación de temperatura

Marca CE

l\4arca CE de calidad médica

Fabr¡cante

t

HISTORIAL DE REVISIONES

19

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Descr¡pc¡óri de la rov¡sión

Adición de una nota al pie de página con 0197 (0197 se apl¡ca únicamente a
productos de la L¡sta B del Apéndice ll). Adición de una marca adicional de la CE
para productos de la Lista B no ¡nclu¡dos en el Apénd¡ce ll.

Eliminación del lD del documento, l\4SSP_REF_TABLE.PI.DOC de la sección
Nota ¡mportante; modificación de la pos¡c¡ón del contenido de la Nota a la sección
REF. Adición de los símbolos IVD y Precaución. Eliminación del sÍmbolo
Fabricación de la sección de encabezado. Además, adición de "o equivalente" a
la sección A de los Requisitos del ¡nstrumento. Transferencia a la plantilla actual
de Pl.

Actualizaciones según Cl 21890, Unidades actualizadas de ngimla ng,l.rl

( (0,n, (€
.0197 Se aplica exclusivamente a productos de la L¡sta B del Apéndice ll

Rev¡sión Fecha

17 2011t12

18 Adición del Software Fusion como opción. Modificación del encabezado superior2012t1'l

2014t08

194 2014t10
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CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

I
,1 Expediente nO1-47-3110-3061/18-6

I
I

La Admin'ist'r'ación Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT)

certifica quel de acuerdo con lo solicitado por TECNOLAB S.A , se autoriza la inscripción
! i

en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de la
! I

familia d~ 'productos para diagnóstico de uso in vitro con los ~iguientes datos

t . t. Icarac ens ICOS:
I •

Nombre comercial:

Micro SSP'oNA Typing Trays - HLA Clase 1: para tipificar alelas de HLA de Clase ,.

Código I Nombre del producto,
SSP1A Micro SSPHLA Class I A Locus Specific DNA Typing Tray

SSP1B I Micro SSPHLA Class I B Locus Specific DNA Typing Tray

SSP1C Micro SSPHLA Class I C Locus Specific DNA Typing Tray

SSPlL
I
Micro SSPGeneric HLA Class I DNA Typing Tray

SSP1AB
, Micro SSPHLA Class I DNA Typing Tray - AB

.,

Micro SSPDNA Typing Trays - HLA Clase 11: para tipificar alelas de HLA de Clase 11.
I

Código I Nombre del producto 1

SSP2L
I
Micro SSPGeneric HLA Class 11 DNA Typing Tray

SSP2~B , Micro SSPGeneric HLA Class 11 DNA Typing Tray - DRB only ,
SSP2H Micro SSPHigh Resolution HLA Class 11 DNA Typing Tray

SSPDRQP1' Micro SSPGeneric HLA Class 11 DRB, DQB, DPB DNA Typing Tray
I

Micro SSPDNA Typing Trays - HLA Clase I y Clase 11: para tipificar alelas de HLA de Clase I ~ IJ.
I I

I

Código Nombre del producto I
SSPABDR I Micro SSPGeneric HLA Class I & 11 (ABDR) DNA Typing Tray

SSPML02: Micro SSPGeneric HLA Class I & 11 DNA Typing Tray - ABDRQ I
, , I

~

. I

Micro SSPAllele specific HLA Class 1: para una tipificación más detallado de alelas HLA de Clase l.
I •

Sed YDelegaciones I ,1 Te!. (+54-'11) 4340e0800 - http./f\.vww.argentina.gob,ar/pnmat-RepúblicaArgentina

Sede Central
Iw de MayoB69,CABA

oelt:-g. Mendoza
RemEdio!; de Escalada de
s..,n M~jrt¡n 1geN, Mendo:ra
Prov.deMendolfl I

I

.1
5edeAlsina

Alflína 6ó5/671 CABA

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 6~i5,

Córdoba,
PIUV.de CCrddw

SEdelNAME
Av. Caseros 2161, CASA

Deleg, Paso de los Ubres
Ruta Nacionalll?, kJR 10,

r;o lEC'J\R, Paso de lo~Libres,
Prov. de Corrientes

Sede INAl
Estados U:lldos 25, CASA

Delég. Posadas
Roque Gor7.ález 1137,

POliadas, Prov. de
MIS¡üll~S

SlXIo "red. Médlr-A9
Av. Befgrano 1480, CAB.4.

~.
Deleg. Santa Fe
Eva PefÓn 2:45&,

Santa Fe.
Prov. de Santa Fé



Código Nombre del producto

SSPR1-A2 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*02

SSPR1-0l Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*01/36

SSPR1-03 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*03

SSPR1-0S Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*51/52/78

SSPR1-07 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*07

SSPR1-08 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*08

SSPR1-11 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*ll

SSPRI-13 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*13

SSPRI-14 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*14

SSPRI-15 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*15

SSPRI-16 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*38/39

SSPRI-18 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*18)

SSPRI-21 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*49/50

SSPRI-22 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*54/56

SSPRI-23 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*23

SSPRI-24 Micro SSPAllele Specific HLA Class ITyping Tray - A*24

SSPRI-2S Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*25/34/66

SSPRI-26 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*26

SSPRI-27 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B *27

SSPRI-29 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*29

SSPRI-30 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*30

SSPRI-31 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*31

SSPRI-32 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*32

SSPRI-33 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*33

SSPRI-3S Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*35

SSPRI-37 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*37

SSPRI-40 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*40

SSPRI-41 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*41 .

SSPRI-42 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*42

SSPRI-44 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray- B*44

SSPRI-45 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*45

SSPRI-46 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*46/67/81/82

SSPRI-47 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*47

SSPRI-48 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*48

SSPRI-53 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*53

SSPRI-57 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*57

SSPRI-58 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - B*58 .

SSPRI-68 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*68
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SSPRl-74 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*74

SSP'U-C01 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*Ol

SSPR1-C02 Micro SSPAllele Specific HLA Class l Typing Tray - C*02

SSPR1-C03 Micro SSPAllele Specific HLA Class ITyping Tray - C*03

SSPR1-C04 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*04

SSPR1-COS Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*OS

SSPR1-C06 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*06

SSPR1-C07 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*07

SSPR1-COS Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*08

SSPR1-C12 Micro SSPAllele Specific HLA Class ITyping Tray - C*12 I

SSPR1-C14 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*14

SSPR1-C1S Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*lS I

SSPR1-C16 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*16/17/18

SSP1-NL Micro SSPNull Allele Specific HLA Class I DNA Typing Tray

Micro SSPDNA Typing Trays SERAMATES: para tipificar alela HLA 85 (Clase 1).

CódIgo Nombre del producto

SSPSBS Micro SSPAllele Specific HLA Class I DNA Typing Tray - BS

Micro SSPAllele specific HLA Class 11: para una tipificación mós detallada de alelos HLA de Clase 11.

Código Nombre del producto

SSPR2,101 Micro SSPAllele Specific HLA Class 11 DNA Typing Tray - DRB1*01

SSPR2-103 Micro SSPAllele Specific HLA Class 11 DNA Typing Tray - DRB1*03

SSPR2-104 Micro SSPAllele Specific HLA Class I DNA Typing Tray - DRB1*04

SSPR2-107 Micro SSPAllele Specific HLA Class DNA Typing Tray - DRB1*07/09/10
SSPR2-10S Micro SSPAllele Specific HLA Class DNA Typing Tray - DRB1*08
SSPR2-111 Micro SSPAllele Specific HLA Class DNA Typing Tray - DRB1*11

SSPR2-112 Micro SSPAllele Specific HLA Class DNA Typing Tray - DRB1*12
SSPR2-113 Micro SSPAllele Specific HLA Class DNA Typing Tray - DRB1*13

SSPR2-1l4 Micro SSPAllele Specific HLA Class DNA Typing Tray - DRB1*14

SSPR2-11S Micro SSPAllele Specific HLA Class DNA Typing Tray - DRB1*15

SSPR2-1l6 Micro SSPAllele Specific HLA Class DNA Typing Tray - DRB1*16
SSPR2-3 Micro SSPAllele Specific HLA Class DNA Typing Tray - DRB3

SSPR2-4 Micro SSPAllele Specific HLA Class DNA Typing Tray - DRB4

SSPR2-S Micro SSPAllele Specific HLA Class DNA Typing Tray - DRB5

SSP2HDP Micro SSPHigh Resolution HLA Class 11 DNA Typing Tray DPA1/DPB1

SSP2HQA1 Micro SSPHigh Resolution HLA Class 11 DNA Typing Tray DQA1

SSP2LQB1 Micro SSPGeneric HLA Class 11 DNA Typing Tray - DQB1 Only

Tel. (+54-11) 4340<{l800 - http://VNIW,lygentinagob.m!anmat'RepúblicaArgentinalegacionGs

Deleg. MendoZtl
Remedios de Escalada d€
$."r1MJrth lCJi19, ~V:endoza
Prov. de MendO¿B

Sede Alsini!l
Alsina 6651671. CASA

Del~g. Córdoba
ObisjXJ Treja 635,

Córdoba,
PlOV. de Córdoba

Sed@<INAME
Av. CaReros 2161, CABA

Deleg. 'Paso de tos libres
Ruta l\aciona1117, km.lO,

Co.TECAR, Paso de ¡os Libres,
Pj{)'¡, de COH'Íentes

SedelNAL
EstOldos; Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gon:>:á!ezl137,
Posadas, Prov, de

Mi¡giom,s

sede ProcI.Módicos
Av. Befgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Peron 2456.

Santa Fé.
PrO\' 00 Sarlfa Ff>
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SSPR2-Ql Micro SSPAllele Specific HLA Class 11 DNA Typing Tray - DQBl

SSP2-NL Micro SSPNull Allele Specific HLA Class 11 DNA Typing Tray

Micro SSPAmbiStrips HLA Class 1: para resolver varIantes del alela 827.

Código Nombre del producto

SSPTl-Hl Micro SSPAmbiStrips Negative Control

SSPTl-Gl Micro SSPAmbiStrips HLA Class I - B*27 + B*73

SSPTl-Fl Micro SSPAmbiStrips HLA Class I - B*27 + B*Sl

Micro SSPAmbiStrips HLA Class 11: para resolver alelas nulas de HLA Clase 11.

Código Nombre del producto

SSPTl-F2 Micro SSPAmbiStrips HLA Class 11 - DRBSOlOSN

SSPTl-G2 Micro SSPAmbiStrips HLA Class 11- DRB40103N

Micro SSPGel Electrophoresis System: sistema electroforético diseñado poro utilizarse
únicamente con la familia de productos Micro SSP de One Lambda.

Código Nombre del producto

MGSlOS Micro SSPGel System - lOS wells

Indicación de uso:

Micro SSP DNA Typing Trays - HLA Clase 1: para tipificar alelos de HLA de Clase I.

Micro SSP DNA Typing Trays - HLA Clase 11: para tipificar alelos de HLA de Clase n.
Micro SSP DNA Typing Trays - HLA Clase 1 y Clase 11: para tipificar alelos de HLA de

Clase 1y de Clase n.

Micro SSP Allele specific HLA Class 1: para una tipificación más detallada de alelos

HLA de Clase I.

Micro SSP DNA Typing Trays SERAMATES: para tipificar alelo HLA 65 (Clase 1).

Micro SSP Allele specific HLA Class 11: para una tipificación más detallada de alelos

HLA de Clase n.
MicroSSP AmbiStrips HLA Class 1: para resolver variantes del alelo 627.

Micro SSP AmbiStrips HLA Class 11: para resolver alelos nulos de HLAClase n..
Micro SSP Gel Electrophoresis System: sistema electroforético diseñado para utilizarse

únicamente con la familia de productos Micro SSPde One Lambda.
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Forma de presentación:

Sede ProcI.Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

SedelNAL
Estados U:lidos 25, CASA

Tel. (+54"11) 4340.0800 http;//www.argCfltina.gob.arls.1mat-Repúb!icaArgentha

SedelNAME
Av. C.aseros 2161, CASA

Sede Alslna
Alsina 665/67'1, CASA

,

Componentes del kit,
I Cantidad

Código Producto de N" de
pruebas

Volumen
filmI Wde N" viales del vial

I por kit placas/kit D-Mix/Kit D~Mix sellador
de, (uljvial)

placa/Kit

SSPIA Mitro SSPHLA Class I A Loeus Speeifie DNA Typing Tray 12 4 I 12 360 6

SSPIB Micro SSPHLA Class I B Loeus Speeifie DNA Typing Tray 8 4 8 540 6

SSPIC Mie~o SSPHLA Class I C Loeus Specifie DNA Typing Tray 16 4 I 16 270 6

SSPlL Micro SSPGenerie HLA Class I DNA Typing Tray 10 10 , 10 1000 15

SSPIAB Micro SSPHLA Class I DNA Typing Tray - AB 10 10 10 1000 12

SSP2L Mieto SSPGenerie HLA Class 11 DNA Typing Tray 30 10 30 360 15

SSP2LB Micro SSPGenerle HLA Class II DNA Typing Tray - DRB only 40 10 40 270 15

SSP2H Mie~o SSPHigh Resolution HLA Class 11 DNA Typing Tray 10 10 10 1000 15 I
SSPDRQPl Micro SSPGenerie HLA Class 11 DRB, DQB, DPB DNA Typing Tray 10 10 10 1000 15 I

SSPABDR Micr~ SSPGenerie HLA Class I & 11 (ABDR) DNA Typing Tray 10 10 10 1000 15

SSPML02 Mierp SSPGenerie HLA Ciass I & 11 DNA Typing Tray - ABDRQ 4 4 5 1000 6

SSPRI-A2 Micro SSPAllele Specifie HLA Class I Typing Tray - A*02 4 4 4 1000 6

SSPRI-Ol MierP SSPAllele Speeifie HLA Class I Typing Tray - A*01/36 8 4 8 540 6

SSPRI-03 MierQ SSPAllele Speeifie HLA Class I Typing Tray - A*03 8 4 8 540 6

SSPR1-0S Micro SSPAllele Specifie HLA Class I Typing Tray - B*Sl/S2/78 4 4 4 1000 6

SSPR1-07 MierP SSPAllele Specifie HLA Ciass I Typing Tray - B*07 4 4 4 1000 6

SSPRI-08 Micro SSPAllele Specifie HLA Class I Typing Tray - B*08 8 4 8 540 6

SSPR1-ll Micro SSPAllele Speeifie HLA Class I Typing Tray - A*l1 8 4 8 540 6

SSPRl-13 Miero'SSP AIIele Speeifie HLA Class I Typing Tray - B*13 8 4
I 8 450 6

SSPRl-14 Miero'SSP Allele Speeifie HLA Class I Typing Tray - B*14 8 4 8 360 6

SSPRl-15 Micro SSPAllele Speeifie HLA Class I Typing Tray - B*lS 4 4 4 1000 6

S5PR1-16 Micro SSPAllele Specifie HLA Class I Typing Tray - B*38/39 8 4 8 540 6

55PRl-18 Micro SSPAllele Speeifie HLA Class I Typing Tray - B*18) 8 4 8 540 6

55PRl-21 Micro ?SPAllele Specifie HLA Class I Typing Tray - B*49/S0 8 4 8 450 6

55PRl-22 Micro SSPAllele Speeifie HLA Class I Typing Tray - B*54/56 8 4 '8 540 6

55PRl-23 Micro SSPAllele Speeifie HLA Class I Typing Tray - A*23 8 4 '8 360 6,
SSPRl-24 Micro SSPAllele Specifie HLA Class I Typing Tray - A*24 4 4 4 1000 6

55PRl-25 Mitro SSPAllele Speeifie HLA Class I Typing Tray - A*25/34/66 8 4 8 450 6

55PRl-26 Micro $SP Allele Specifie HLA Class I Typing Tray - A*26 8 4 8 540 6 I

55PRl-27 Micro SSPAllele Speeifie HLA Class I Typing Tray - B *27 8 4 8 540 61
~es y o.legeciones

\ s~e Gen'r.1
Av de Mayo 869, CASA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
Sfm Mlirth 1o;¡y.¡,Mend07B
Prov. de M!:!ndOZB

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
PlOV,de Córdoba

Oe!eg. Paso de fos Ubres
Ruta Na<::ionaI117. krn10,

CO.TE.CAR, Paso da los Ubres,
PIO\!. de Corrientes

Deleg. Posadas
Roque Gonzille11137,
Posadas, Prov, de

MigionE's

Deleg. Santa fé
Eva PelÓI1 24Sti,

Santa Fé.
PrO\J, de f',anta Fé
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SSPR1-29 Micro SSP Allele Specific HLA Class I Typing Tray - A*29 8 4 8 450 6

SSPR1-30 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*30 8 4 8 360 6

SSPRl-31 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*31 8 4 8 270 6

SSPRl-32 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*32 8 4 8 180 6

SSPRl-33 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*33 8 4 8 270 6

SSPRl-3S Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - 8*3S 4 4 8 540 6

SSPRl-37 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - 8*37 8 4 8 270 6

SSPRl-40 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - 8*40 8 4 8 360 6

SSPRl-41 Micro SSPAllele Specific HLA e1ass I Typing Tray - 8*41 8 4 8 180 6

SSPRl-42 Micro SSPAllele Specific HLA e1ass I Typing Tray - 8*42 8 4 8 270 6

SSPRl-44 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray- 8*44 8 4 8 540 6

SSPRl-4S Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - 8*4S 8 4 8 180 6

SSPRl-46 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - 8*46/67/81/82 8 4 8 450 6

SSPRl-47 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - 8*47 8 4 8 180 6

SSPRl-48 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - 8*48 8 4 8 360 6

SSPR1-S3 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - 8*53 8 4 8 270 6

SSPR1-S7 Micro SSPAllele Specific HLA e1ass I Typing Tray - 8*57 8 4 8 540 6

SSPR1-S8 Micro SSPAllele Specific HLA e1ass I Typing Tray - 8*58 8 4 8 180 6

SSPRl-68 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*68 8 4 8 540 6

SSPRl-74 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - A*74 8 4 8 270 6

SSPRI-COl Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*Ol 8 4 8 270 6

SSPRI-C02 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*02 8 4 8 360 6

SSPRI-C03 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*03 8 4 8 450 6

SSPRI-C04 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*04 8 4 8 540 6

SSPRI-COS Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*OS 8 4 8 360 6

SSPRI-C06 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*06 8 4 8 270 6

SSPR1-C07 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*07 8 4 8 540 6

SSPRI-C08 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*08 8 4 8 360 6

SSPR1-Cl2 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*12 8 4 8 360 6

SSPR1-C14 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*14 8 4 8 180 6

SSPRI-ClS Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*lS 8 4 8 450 6

SSPRI-C16 Micro SSPAllele Specific HLA Class I Typing Tray - C*16/17/18 8 4 8 180 6

SSPI-NL Micro SSPNull Allele Specific HLA Class I DNA Typing Tray 16 4 16 270 6

SSPS8S Micro SSPAllele Specific HLA Class I DNA Typing Tray - 85 24 4 24 180 6

SSPR2-101 Micro SSPAllele Specific HLA Class 11DNA Typing Tray - DR81 *01 8 4 8 540 6

SSPR2-103 Micro SSPAllele Specific HLA Class 11DNA Typing Tray - DR81 *03 8 4 8 450 6

SSPR2-104 Micro SSPAllele Specific HLA Class 11DNA Typing Tray - DR81 *04 8 4 8 540 6
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SSPR2-107
Mi~ro SSPAllele Specific HLA Class 11DNA Typing Tray-

8 4 8 360 6DRJ;ll *07/09/10

SSPR2-108 Micro SSPAllele Specific HLA Class 11DNA Typing Tray - DRB1*08 8 4 8 360 6 I
,
i

SSPR2-111 Micro SSPAllele Specific HLA Class 11DNA Typing Tray - DRB1*11 8 4 8 540 6

SSPR2-112 Micro SSPAllele Specific HLA Class 11DNA Typlng Tray - DRB1*12 8 4 8 360 6

SSPR2-113 Mic~o SSPAllele Specific HLA Class 11DNA Typing Tray - DRB1*13 8 4 8 540 6

SSPR2-114 Micro SSPAllele Specific HLA e1ass 11DNA Typing Tray - DRB1*14 8 4 , 8 540 6

SSPR2-11S Micro SSPAllele Specific HLA Class 11DNA Typing Tray - DRB1*lS 8 4 I 8 540 6

I
SSPR2-116 Micro SSPAllele Specific HLA Class 11DNA Typing Tray - DRB1*16 8 4 8 270 6

SSPR2-3 Micro SSPAllele Specific HLA Class 11DNA Typing Tray - DRB3 8 4 8 450 6

SSPR2-4 Micro SSPAllele Specific HLA Class 11DNA Typing Tray - DRB4 8 4 8 180 6

SSPR2-S Micro SSPAllele Specific HLA Class 11DNA Typing Tray - DRBS 8 4 8 270 6

SSP2HDP
Micro SSPHigh Resolution HLA Class 11DNA Typing Tray

4 4 4 1000 6DPA1/DPB1

SSP2HQAl MicrqSSP High Resolution HLA Class 11DNA Typing Tray DQA1 8 4 8 450 6

SSP2LQBl Micro SSPGeneric HLA Ciass 11DNA Typing Tray - DQB1 Only 24 4 24 180 6

SSPR2-Ql Micro SSPAllele Specific HLA Class 11DNA Typing Tray - DQB1 8 4 8 450 6

SSP2-NL Micro SSPNull Allele Specific HLA Class 11DNA Typing Tray 24 4 24 180 6

SSPTl-H1 Micro SSPAmbiStrips Negative Control 8 1 tira 8 180 n/c

SSPTl-Gl Micro SSPAmbiStrips HLA Class 1- B*27 + B*73 8 de 8 8 180 n/c

SSPTl-Fl Micro SSPAmbiStrips HLA Class 1- B*27 + B*81 8 pocillos 8 180 n/c

SSPTl-E2 Micro SSPAmbiStrips HLA Class 11- DRBS0110N 8 1 tira 8 180 n/c

SSPTl-F2 Micro SSPAmbiStrips HLA Class I1- DRBS0108N 8 de 8 8 180 n/c

SSPTl-G2 Micro SSPAmbiStrips HLA Class 11- DRB40103N 8 pocillos 8 180 n/c

MGS108 Micro $SP Gel 5ystem - 108 pasillos

Período de vida útil y condición de conservación: 24 (veinticuatro) meses, desde la fecha

de elaboración conservado a -20 oc.

Nombre y dirección del fabricante: ONE LAMBDA INC. 22801, Roscoe Blvd, West Hills, CA

Tel. (+54-11) 4340-080C http://wwwargentlna.gob,ar/anmat"RepúbficaArgenti'18

91304 (USA)

y Delegaciones

Deleg. Mél1doZ-a
Remedios de Esc;.¡lada de
&:,nM:lflinlS09, rvíendoza
Prov. de Mendm:a

Sede Alsintl
AJsína 665/671,CABA

Deleg. Córdoba
ObisjXJ Trejo 635,

Córdoba,
Prov. de C6¡dQba

SedelNAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
RutANadonall17, km,10,

Co.1FCAR, Paso de JosLibres,
PIUV<de Conientes

Sede INAL
Estfldos Unidos 25, CASA

Deleg. Posadas
Roque GonlAle11137,
i)oeadas, Prov. de

M'slorws

Sede Prod. Médicos
A~Be~ranol48QCABA

Oeh!!g. Santa Fé
Eva PefÓn 24:rlí,

Santa Fé.
Prov. de Sarna Fé
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Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. uso

PROFESIONALEXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTOPARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1252-155.

Expediente N0 1-47-3110-3061/18-3

Disposición N°

993
26 FEa 202fl
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