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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-8166-17-1

 

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-8166-17-1 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  CROMOION S.R.L. solicita autorización para la venta a laboratorios de 
análisis clínicos del Productos para diagnóstico de uso in vitro denominado: AiD HBsAg ELISA.

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 el Instituto 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 los 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) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro: AiD HBsAg ELISA, de acuerdo con lo solicitado por 
CROMOION S.R.L., con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorizase los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N°IF-2020-09318051-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-908-160”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- 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 autorizados 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

LABORATORIO: CROMOION S.R.L.

NOMBRE COMERCIAL: AiD HBsAg ELISA.

INDICACIÓN DE USO: ENSAYO INMUNOENZIMÁTICO (ELISA) DESTINADO A LA DETECCIÓN 
CUALITATIVA DE HBsAg EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA HUMANO.

FORMA DE PRESENTACIÓN: ENVASES POR 96 o 480 DETERMINACIONES, CONTENIENDO:

Reactivos
96

determinaciones

480

determinaciones

Placa de micropocillo 1 x 96 pocillos 5 x 96 pocillos

Control Negativo 1 x 1 ml 3 x 1 ml

Control positivo 1 x 1 ml 3 x 1 ml

HRP-Conjugada 1 x 6 ml 5 x 6 ml



Diluyente de muestra 1 x 5 ml 5 x 5 ml

Tampón de lavado 1 x 30 ml 2 x 100 ml

Solución de cromógeno A 1 x 6 ml 1 x 60 ml

Solución de cromógeno B 1 x 6 ml 1 x 60 ml

Solución de stop 1 x 6 ml 1x 60 ml

 

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: QUINCE (15) meses desde la fecha de 
elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: BEIJING WANTAI BIOLOGICAL PHARMACY 
ENTERPRISE Co. Ltd. No. 31 Kexueyuan Road. Changping District, Beijing 102206. (R.P. de CHINA).

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

Expediente Nº 1-47-3110-8166-17-1
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A¡DTM HBsAg ELISA Document No.HBsAg2O1 6-01
Labels: kit box label 96T.480T: Reaqents labels Revision 1.0

Kit box,96T label
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A|DTM HBsAg EL¡SA Document No.HBsAg201 6-01

Labels: kit box label96T.480T: Reaoents Iabels Revision 1.0

Kit box,480T label
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AiDrM HBsAg ELISA Document No. HBsAg20 1 6-0 1

Labels: kit box label 96T. 480T: Reaoents labels Revision 1.0

Reatent Labels - 967
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g
AiD HBsAg ELISA ü d

Code nirr-lFiArsl EI
EE

E
=u

I

E A¡D HBsAs EIISA 1¡rl
t:Ód!1

H

E
s

of*

I

E AD HBsAS ELISA f ¡¡
ilo.iÉ EI

o
*f*

Specimen Diluent WashBuffer fuf '.:'J; .- ¡ffi' H89s Conjugate

1

t;

t;\

AiD HBsAg ELISAe
Cccie @

o
*f'

EI
E

Éé. Á-r -c

*
r'
l/

== :=:.: .g

&
:i
¡t

AiD HBsAg ELISAE
Cod¿.

E
E

@'o
*J'

Stop Solution

E Ait) HBsAg ELIS 6at
C¿do @

+
.rrf*

E6

E

E A¡D HBsAg ELISA s mt

Code

E
E +

@
+
f*

@

*Jo

r.rJ

E
E

iA:,üI1. .

AiD HBsAg ETISA

g,
oo
6
o
mu
m2-t,n

-Tí.9 n
f,.u 

= 
3);;doC'

I.E+E-!(FF

-:>C)i',t2).E:1.-3;
EelJ-1.

,¡ 9- ;-(,lq

\

-ll
o
o



AiDrM HBsAg ELISA Document No.HBsAg201 6-01
Labels: kit box label 96T, 480T: Reaqents labels Revision 1.0

o Reagent Labels - ¿1807

Microwell Plate Negative Control Positive Control
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FOLIO

MANUAL DE INSTRUCCIONES
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dc l¡ trp.lls B (V¡B) § rn úE de A¡)N tiÉtcBio co .nvdt!É q¡. pdbnc. r l¡ Lrlb

d. l. f¡d. l¡mÉc lc dem.

UN

é h.Fli3 b¡BmIó por b .¡orc lf,fo con d raú dc b
apch é mril6tüiilG dti6 q0a B d6da uñ

INOICAC¡CI{E DE INESI¡alUflqD Y OEIERIGO DE REACrlvO: L6 hloÉ d. b3 @nHÉ P6ilF o
l¡Gg.lD, qc Étán l¡GE dd El¡o d. cohl dc ddd lrúc.ó, q hdcdoÉ d. poduc ébrbF dc la
E.c{E y, o ffi dd ofüdor o dd qr¡iD. En ti c.o, lc Er¡td6 d.bcn @ndéEE. @ valdc y l-
mu6úa dcbn EIEBG r m¡a. Er c-o é 6úda drüroa c6bt6 y dctsirc @mpróaó o
lnGtól¡ód arc lc Eaü6, E6¡tuy¡ ¡mad.LMlc ¡E EcüE púuño nEE o f,rrga¿ en 6ñ¡cb co¡ d
roportc técl*rodc\rádri Fa óbEr ¡dd.Eh d(¡ñal

in?l¡* hÉb h?alb ü¡r¡nat , cn¡m.dada heál* cónb- goE, qG a ioh6
Lrchdlodón é unlinfc¡áo d. ltprll.B rcqr¡cE bycaE¡nda dc hlgdo.

t6 fe. oÉrbrlúr, só y qEbdat.) é
lrlrdón.Ahms. úliah 6ñsprucbG é d{n6l@ p.El. d.:qjón, d daCrúúoclfrto y Gl hbtricnb
hdÉmdd. E a¡ll!6o dcsr.Pat. dala trp¡li¡a B o tBAl palr¡ñanL d6adbcm aüglno é

c Lr inlGlin co

ñ.scol

COMFONENIES

Artr.¡!,Éb FDtsh!mtlnpodfrcd.l.cnEtn élüBd.l¡he.lllB.El.¡le@ é.uFrft¡.@nlcE d
datamin-ta t', omút a loóalc rblpa üric c6eló. y¡a drlrtu.¡nMdó¡ieMb a il- úbgnDc
didirtG (.yy !d). El VHB tbhc l0!@lpc prh.¡pl6 y.. hrn Émdlrocu.to.uttF. d. tBAg (aór, .dy
¡!yú y ry). El HB¡e sc F¡.é ddct.r ¿ 2! ¡l-h-8 .B dc q¡a lc ñild- dc Af é wdEn -mC6 y é
3 ! sema- ,¡b! d€ qua aFEa- be shtoma L¡ d.¡qió¡aardqÉ. é ¡BaAO - 6 mé5do poél@ FE
cl d.gnóCboyh prcHió¡ é b i,lcdónpdwlB yBJSA..h.cúErldocn hCd.ñ r¿ll@ ñploáa
uliliado pm.l.@.dngdc ónñt6 dcrngrcyGl d{ñódbochko dGVtB ¡ ¡Eñadua hhdoi

PRINCIPIO DE LAPRUEBA

l¡

^dEicncl¡:IBl7, P240, P3S|{P313,
Pmolnr 3m

Pr63
Pcl¡gr:
!t360D, P20t, H¿8q E]ot+glt3
N,t* diñ.tllinanid.

P.n b dcteltñ d. }8IA0,ADTM f€.Ae E ISA rdla u mébdo é El§A t¡dúch'é .n¡ospc d d $r
ló tiE d. podla é pd.laiED 6ttr rruli.rt pEdftnb @n.¡bEDc M@boC. ÉFcÉa Fr
t€rAe. L¡ ffi é ruco o plm. él pdchb .c .980. . 16 hbEFd¡a. f¡¡l# l. iEubdó¡, d
inMcatpbio cFcaho lomdo o cÉo dc pÉada de iBsAo a l. rufr, rcc.Dan d b ÉÉ rúU¡.A
cmlnad&l, .l.cgúnó ¡ñld.rpo cdir{.do c6 l. arE pmiü- dc rlhño É.ñ Gl Ce¡{.ó d. ¡t)
dtiCdodt u.pn+odi¡EntcdGlBrg!..ecg.!16podl6.OEri.bÉCud..t?.élEub¡ión,Bb
&lh!.pa cdlugidó cd ¡l¡P .. ¡iif.n . cElq.lld omÉqo .ñl +B+l&Ag órñdo FÉl.mn¡ d¡lm b
p.lltH hobÉfi, ycl diugdo d. ¡RP ño urido.é.|ñ{n.rá l¡reo Írdrt lü¡do. L-.dElo. ó
ñm€cD quC qa@n i.bmú¡addh¡ OtG) y pcrótdó d. @! ! .grclD . la poa. En prÉ.rd. dd
¡nMcarl9bro t nd¡ich' d. .nbuap{ntbGno-altcipo (HRP), lc ffióCa6 ¡Edo6 .. ll&dia
mda¡l d diuedo da Hp ur*lo a un prodEb dc old@1. E @lorlrd 3. wdE amdlo dcpréa dcd.tod
l. Eadtl ú &ilo ¡¡úÉo. L. er|ld.ddeintaddd dccddé purdc mdryB prpcdonl¡ l¡cúüód ó
.nt¡eoo eptrdo ñ b! pdilc, ya aucanldd 6la il6h, r.?6dEr6l. La poe qE oüaM
mcaha nc!¡lld Fñ ¡BAgpm-aáin@bac

PROCEDIfIIENTO

Pr.Fr¡ár ¿ R.-lira PrÍ{¡ S¡.la E-üE doE.n h bf,Dd¿ .trüift (ll¡'c|.V.rlq¡c d
cestrdo dc ¡Drón é bEdo pDd&ElapeEir da q¡tac ib rd. sl E h- ññadocia¡ba, {dha
.o¡¡ti¡a cd6i.¡do .37t hüt qe b. cr¡¡l...dbudú.frau¡rcll.lr?&rd.lsdoeox)cmrcinú. a
l¡!irtEdo6pñ d lEdo..t¡crCE d.üd. o éldiad. y.ob ¡rrd.la d¡f¡a:.pm dl¡¡rd Enpó^
Tod6 16 diyrb G.di,r,. ESnil Ustr S P¡RA lrSARCm AE E f flsf,Ail.

Pe t P?.Fr¡ón¡ l,¡rqr tt pdla 6m Ontd NelliF l.l. Bl, Ci, Dll, ó.podl6 mo Ontd
PallF il. El, F l yun ÉFdo cn Umo (1. Al, ñho¡n -FGlr6 ra mPorturdo dcb.
.at dnc ¡l pdlo a E.Eo} S¡ la Búbdc s d.bnrúr.ran rd¡a.do h l6td é pho. é
lüdüd é ord.ü¡d,.cpoúb ar*lrd Eq¡blo é Bodd pod¡o!nbl-@. t atc.óod nr¡ncE é
linr n6aEri- EE h guba

P..o 2 Addó.r ó DIrró: Al.ó 2q¡ d.dl$ú. d.DE t r s 6ó p@lb, s.Éo dd bhn@.
P..o I Aód,lóñ ó l|GüÉ Aladr l0ol¡ dccotol pclF,coto| naeEdE ytuét-¡ 6 s¡c?cdE

p{¡la, ecpb a d .p{¡o o U.Eo.iLl¡ t db. mPr¡f¡ d. pFh ó.húElóñ di¡¡n¡
D.r. qó íElr., ffil mgrl.o, cütrol FÉ5?o Fñ dilr h.qan¡reión @.¿.
t¡bEla locando asGL h pho.
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@ SAo para uso diagnóst¡co ln V¡tro
Eltc Il cdlicE c-llDa rúdab B h reba dc 6 miimo alc 91 da*!r Paoa

P..o7

tsa.clh¡ q¡bc l¡da6 b oñi#c lEtc¡ ttc Eao [¡ú.
Ai¡.jóñ rh l*Paqlqrdc A tEl dcl. habE¡óñ, M y é-.rL l¡ cuE.É. Ai.d.5ol¡ é
tnPooo¡usdoa 6ó Eab ñqb clbbn6,ym@b bodoa.E¡Mt laplea
lnc/t ciúü O¡b¡ ¡.pl-. @ h q¡ü.d. c iEóc. ltc EtO na.rE.
Lr.daA ñ¿ dG l. hoórlin, EIE yd.sÉhcl. dbbi. dG h dra L.E cd¡ p6lb 5v.il
cm btrpóo d. hÉdo dúdo. Pili¡ qE b. ricrqodlG .. .mFpo duEt ¡{0 .cg.bdo.
c.ü E Dépuá dd ddo d. h6do tr¿, pono. bci.bdo l. d-r úbG ú p?d .c.nl o 6
pdlo l¡mb y cdpél.rffinl.reE.lirñ.r oiq¡. É.¡luo
Cd*.dq Añ.é 501¡ Sdclh d. OmógmoA y lEgo 60 l¡ d. So¡¡dh dc C.omóg.D B cn c.ó
pq¡lo ¡EI¡Fndo al Earco, me-b r.Ernta lEub b d¡a ¡ 37C óFnb l0 núú .r¡tenó
la luz L. ÉÉdói .rümáb. cnt h! &luioÉ d. cDmQdo y ., HRPcqlugEdo pFüe cdq
r¿¡l 6 cl cod EdlE v d lc pd¡6 é lrutu podiw pñ lBAo.
fLhmr h .rdúx lrd¡ado ur ÉFbñr¡tb.¡lo ñnu¿útq rll¡da50 É dc.dÉlin &
pñóa a cda pq'¡o y ma-1e aBHda. El cob amalo hiaEo.a éaNh 6 d @nH
E¡üF vcn b.podlcdc il..fú EüEm t&Ac.
k¡ón ó L Abq¡¡E¡.: CrlL! .llctrd. Éú odFdb.nble yL. L !bdb$d.
. 450m § .c ul¡a ú llthúto ¿ llú! üd, .ttbar l! loil¡d é od¡ d. Eb@i. .
ollHom CCdL cl rCú d.corL y.hlü 16 Er¡t ór. (ilü le. b .borb¡q. ónb dclc
10 n{nuto6 Do.aais. d.lffi l¡E.eiónl

INSIRUCCIONES P¡RA EL L'VÁDO

e|J¡CA-0EJC8e0q¡JJL1i6 dc ricrp@lb. .n bhEo üd8 .n c
aoFrte dc lE bhEai L. Éea ¡c 6clt o ha boba dG dunir¡o oú
d*aia. Cd! pdlo @lcnc .ilLudpa moeb¡dÉ E*lE al ¡BaAC
(adi+8sl L6lB é tümpdlc rr El.é¡ E[rF,p.E 6.rporÉpúdo
Colquc 16 pdlc o üc no udi¿do! cn l¡ bdÉ é dátho d.
dmca-ifr p6*!talhto co d éEalG y ulE ! cd@adG ! 2¡C
ljna Ez&¡fr. ¡cmdia. Éabb dEnla{ Emaúa2¡'C
.:md trFowG Uqúdo.maalario a 6 lr-6c6bF drossEdc
T.orpón *bbaiado d protdm Fob.ó no Eecti/o pm HBr^o.
Lr¡lo FE Gara.Cñ loprerbb. lh. Ez¡EsL,aammaoa 6túladuúl I
..hüs.2{'C.
Q@.¡tGlDlC, Llqddodc 6ld rqo o un tÉo o ha é @. da
H8640 dl¡ió d trnpó¡ .tb¡izdo ú Fot h.. l¡& p6 crr é$h l(
opri¡b. ljn. Ez rbaño. aa ma¡liaa 6tbL dcnt ¿l Éñc ¡2{'C.
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P..o lotrMEEE
Códgo 7 (lxlñJ pdli.*o)
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EEtrIE
Códgoa(1x68 Forta.@ln*ctx¡rc¡" v

UEE4SII¡G&, Lqt¡do é cdo Eio ú o t86 bb¡@ o hc dG lc¿
o¡.. AnüdclPc A¡li+lB coj§.ór c6 Fordd..dc .úbnopbdc.
Lilao FE Ear egúr lo pD!¡ito. th Ez aüdlo, acm¡nlo. 6tólc dlnÉ ¿

acmúa! a2a'C,

8.

9.
t0.
t1.
12.

Diagnóstico delvirus de la Hepatitis B de Wantai

A¡DTM HBsAg ELISA
l« de dl{nó¡rl@ pa €l rt¡gao d. rpqficb dd v¡ru3 de h lr+titb A (EJSA)
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1gA. Urd .ndllBó6G.Ahn R. ñ§, tüwYolk
v N*.indb.¡ón, no d6*

aúomáfcaffi-
.ú caúdió

-rd s.
a. A$gl¡É. é $r 16 cclÉ é dtP6e¡óñ dc l¡qdór da l! bEdñ d. nlcDpb$ no 6tan

bloq¡adC o cffiiEdc yqu. raam¡ratc un ha¡M ¡ut¡alo ó t.nTóo dclmáo o lc pcltr
cadr E¿

5. En c8o-da-bEdo lÑd, agqinc lbE ¡ ébo 3 c¡dG d.la.do, dbFÉ.nó üO4ol¡.,podto y
.¡Crnó.lllq¡¡ó !vor,S¡.GobM rda Éút ó. (dto bch@no, Dc¡t l¿ eda d
lMdo o d üinp dcEffio p. poc¡b-

6. Encu¿qddc-o,all¡uiro rÉEó italsüE &bltrtlaccffuaslrdó¡dah¡Eddto ó¡odoa uú
coccnbaclrñ f ral dc ?5L dr¡nb2a tDG atu dc dedladoa dc mm aFóbda.

7. B lÍTül dcl.Edocmíü.dodcb. du¡.. 120 .il6 d. Bü.Sl.c ul¡a ;a6 d. uE pbe atGB
pBpc cl Fll¡M Drpddorldc Dl¡dó.

CONIROL DE CA-IDP YCALCULO DE LOS RESULIIDOS

C.d. trr&FdÉa dabr @EIóEE. pff aapaE(b d abl¡ar . ¡nÉlpEt* lc E¡¡tiós dd oayo,
indearúotinmt dd [¡mD da p¡e¡ p@cEdú .tn¡¡t¡Éamtq L6 Ér¡tdc ar cdcrt- eh<romríO
c.ó Elo.dc.bdü.d. ó ltEbr (A)co d hlúdcctr(C.O)dGlapbca glaleMdectrEGbs.É o
l..la dcpbc.dc llb rtul@, b. ..¡¡¡d6 dócncdd¡hEG G¡nó ct vdqdpodtobl-oA d.l6 E¡[* dd
¡nbm itnEo é mcaüla yc6t¡da. Eñ d c¡- da qua la lÉfuE Ba iáe Gh un lador dépld de llto ü¡d, EBt r cl610r dd pcab UmoAé lc hloE. ét htúD. lnF.odctG GTélrery cotde.
GÉlq¡o d.l v.b.d. Cñ F,O). ¡{c. 0D¡
(l{c = cl Elor da ataoband¡ Drdo ,tr6 t!! coioba ncgilirB )-

Cdd C oltd.d td¡d.clóñ ólmFI Lc Bul¡ó. é l.prucb .o rótuc d ! MÉcnl6 crlcrbs é
cm-ud dc-6¡dd..Sa Eotrldd. qr¡Gc¡ó l$onbrb aá¡Hca 6 dabm¡ é co¡tol dcc.aód aprcfiaó co
m.¡.d.| d. @ntd ó elUd dni¡ro !ñ@ d .pédEn é psbtu s c a{a.
- El hlo.Adel podb bbh@,q¡.c6thn..doCbñógcnoy Sdudrn é hEda,.. < O0gO. ¡t$nm
- L6 EloEs A él Conlol ftdtiD d.bch rr ¡ 0.O0. 4O/6H$nm o .450rñ é.pué6 ét Uahng
. LG ÉloEs A¿l Cohtol Nlgllk, d.bcnrs 3 0.100. ¡l$r6ottDnm o .45Om Cipuee duaXñg

§i é¡pu¿a ó DFlia¡apru.b o üpl6do, uE o¡oúoa pcab! o É¡rtda ,xaüú, al Eútdo lElda É¡
pruaba EJSA ébc.scgLt ó com Epaaómlc diF. t!. reü. Epcldrño¡ caalE podlfr
c6Ed..]DdüE pñ Gl.ntE6odG.l?ql(ic ét {o. d.l¡ h.Füt B, pütoúm d Fd.ilG pró.U'm¡f
6ta inhc$om \ 3yl. h¡ód é agE dct cdÉ€|d..
O..p(¡aa da Epda cl 6¡F por ü¡lb.ó, la -péañ.É e lCG c.Dilc al Elú d. @il. ébo
¡nlarpnLecopña(dúr yffi lér.E omÉpé¡ÉdrcÉotqdalnG.,o m h¡!rp.!bbL!.1 m@fb ib
la pmb..
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RESUET I'CL PROCE,If,ENR' DE EN§AY(}
Uilica cd.6maadocmo idcm(i yr¡oaabltm b hdada iÉbósdc¡1.& elEe¡z.d oae.
Añ.d. diluFft é ru!ü¡ zcyt
Al.damuá toost
lncutr 60 rúñutG
Añ.de HPRaoni¡gdo
lncuba
LaE

50¡l
30 rintuE
5 Ec6

ColaéG
lncuh

o
S.É¡b.iad.ú S. .El¡ó l. .6dB¡dd dd ADil HbAg EL§A o 22 padÉ dc .@oGtóo dct Vt€
comni*ErL d+oriu. dd \iHB y Gn aO3HB¡C pdüE,¡nduFdo Í6 

'G.Ag 
d.tVtB gmlpo ymuéts

dc phil..uüip H&Ag d?qiEÉ cnclP.r¡€habh{Elt¡ú.Con 6Fcb ¡t.s6b¡ü.dde h eoáxEdóa
lo. Eút ór dd AO¡il H&Ag EL§A cn lG 22 pa.bs dc.reffil&l ét \+t ñ6hE 6 n¡rd é
B 6b¡ihd al haG .aq¡¡rd Gnb d Ego ad¡¿ é b3 !rÉad6 d. d.tsqió¡ dc HBAg con maE.ó CE FE bs qr
PEI @nlianc d.b5. 10 pmb! de acFqEnión .ddoñb6 fuc6 ¡trü¡dc intmaMb L. $Bb¡¡ód r b
s@_dE6i&t fuc otD.EUc ! otÉ pru.br (b deb¡Úl d. HBAg mrDs.hr aú CE. Con Gpeto ¡ h
56b¡id.d.ddo&üc., Afrf f¡t HB¡O EUSA étctó bd- t . mÉtE pritiE cmo p<dti6, ¡EtüdG 16
goolipos él ltB &hb6 A+ o HB!^e .DnindG
E¡ codcbn,.d F¡nhlc ghGrC d. ADd HBAg ELÉA p.¿ b radE¡d.d é t. !Ñosdón fr cmp¡lbL
cm_tu ldt dt pnrb. ¿ Hb^o c6 maÉ& CE prn b3 q¡. pEl Ml.D d& ytodc lc a6 ..p6iM6p6iüs dc tB¡g tulEn @dE dado un. .adba¡.d bbt dG IOOÁ

SGiül¡d.d ñIüc.: 0.1 ltlh NBSC (xr$q

E.p.ciHd.d ñIt¡ t{o c obdró intrñmh 6 t. m.E d. ,.dctu con db ácbr Nm.bié y h
Dj.r crü.¡üó. El rúm d. yt- ru6tu oeddÉ.chrpobdopm Eift Jd h.ylnttcEEhr dóió
r l. EoL6bo y d ¿ñq-iaio. Tobt d.100 rct- ErdiE p.E -ti{*, .nt:V}C y .rti-Vt}i ¡rn.¡amlú6 HB¡e d-AOx }3.Ag B-|SA, gEdc 6d. OO mÉabB irFn n{.tú pir XAn¡. ZOm-E d. .ñCE dG Fdcrt6 tr*ién .. .nd¡¿B cil AD¡ ¡ElAg EL6A f 9l & 2OO ;Eb. ü¡iamE.dÉdG.Gine Eg.lú p@HB¡g. tdcc.d.9 D6túco ¿ubd6 éroHhg E*as.¡ildact¡!¡m@J¡da r?.lda é h plrrb. EtE ú A¡D¡ |BtAe EL§A, Fre d gú d.l; hGF!¡ B tu r
colmó a tdó b. c-c-

Si uno da 16 hldÉ dd contrd n.gdF
bls . calcr¡ar el t¡dú mdo uü¡ardo ó.

lc.ribi6 écñl d. cd¡Ld, dó. d66ñe y
6br d. út¡d nq.lb A E

l.
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30 rÍm8
50!l .o¡¡d6 dcpúd.

cuarúoaclécco unúlolh.

Dñcc¡&r ¿ Sa añaizóun pad dc'16
mbnL PCR pm dc@.fü

rub! Eo¡ld8 p¡|. t rlEddd d.Xm.¡ ((¡Bl
cl Hdli6b dd El§A H&As AlDx o l. d.t@5n ó

I¡{]ERPRErcIÓN DE LOS RESULUDOS
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ft Frt.rÉú

R.ra.do. 6rG.O <
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R..¡¡l¡d6 Pa¡ü, c (A, C.O a I I

La GpohcEa dn .boúüEla lffi
alicerp6 ó

\r't€ yla uÍód
b
é

6 cao (b q¡a otE

aa coEidéEn
pFbdéEnb

ldddmt ÉclE, b
h. dó

ElEr a cErlEEapot

c6ircEn
E.ultado. hbbl6.

lreb.

lnt rp.rtac¡ón

yd. úo dpo y l¡f.z¡c d. láo.¡Eb.

capéfmo¡ o
.?aüa Gl m¡yo

ltadbEia ¡ la rd&l&l dc cft aba 0.9.nd l-l c
da eab6 c+éImnÉ a d+bado p.E @nlmú lc

LtiñrctoNEs
Lc an¡¡dc podüE dabo conlmaaG con oto mébdo (l.poiuac i¡btptu codobmatc c6 h
inbmac¡ ón cl.aa dal Fcicrtc .

LG rtlgoc pucdan a.r lnétÉtólé dhb b f.a taÍTñm é ta arúemcdád. pú lo tslio, 16
G¡r¡taóa ncodE obthita oo ADil HB¡Ag EL§A Dn aólo in&-ift da qE h mGta noconle
riEh. det.taE. dc .ntfolno dclupcrtlc dd {rur dc h h.Ftit¡ B y cudd¡icr catbdo n.galb D
d.b.coCéEE.@m.dóEl.@El¡Fnt dcqrcGl hd¡úduonoétÁiñ¡d.do@n VtB ot.¡iridd é
.üCE ño c.E hlbd.ó dVHB
Si dcpréa é t/dEr a püarlc alpaclmG l.iddmota cdiE, 16 Eslhd6 dd 6aF.o
ncg¡lEa, cá6 cpéfÉÉ dóan corÉd€r.B. c@ no ,e.tblc¡ (f*6 pc¡lE) c ¡narpEtdc
com naoálE!. A ¡gld qG @n mdt6 cE.ya ELEA my¡ddbba, pudcn pEdEise EútdG
podiE f*6 dc!ó a dEÉÉ leE!,lamayor¡a é lscu¡É 6bn rd*bnd;s pcre D ¡ritaóra
uh bEdo iEd6udo. P.E obhcr mlb ¡nfm-iúr sobE l. Solu¡ón d. pDdmidc \ húi EL§A
cmúLh tuh dceldó¡d.probLru'éW.úlEtlSA, op6!sccncdEiocond !.»oÉ Éri@
dc Wart ¡ Fh ótcr mL ryd..
LG ffi ó Grlto ñ* com aft Eo da Lta ñ¡ ía da h fdra dc ed@iLd, ña6
pFcrfuatc da hEab, EdE corluilÉ¡fa, p6a da FEdm-nlo ó orto ¡Eomalol
¡n&fficEb é ÉÉEdói du6ta d l.vdo, Éla an |r ¡ddón dc l!ühr o EelE 

_ñndduicnb

¡n@mcb él Gqdp é bboa¡aoñq .lluB o d ¡dpq Lo dG a?élGnÉ dt¡Mt h.mladc o
méata8 qracot ilmlLina, reat8da &@ ¡EctTúiql¡. oalLads
L! pEElancladclmGaó.aftú¿ baElG Fr&ti6d.ldBrD, 

-
Es! cE.tom FrdG údlaG Fr. pró.r ctrcre o É-m otrürrdo (mzd.do).ADr l€¡AC ELTSA
ae h¡ aCEdoaóloco m¡aalasdGrGE od-m ¡rliidtd-.
A¡D¡ tEAg El,§A € mGrayocE¡blE y br É¡¡tda nolEdan !.D p.[ nadi.l¡ cm6tEi6
dc lntlgmr.
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del virus de la Bde

lRe-FIrve-rzaso ffi v.zorsot lens.¡ V *o @
Le .l prGp.tu dndea. y oirad@.Hc .dE dc rcCia d ffi,o. Siga ls lrdn¡cdffi y ho lú modiñ$É.
Sólo Gfa{a d dnndirido dÉo dc & in tucddE * F¡adan a$f b6 @ltEd6 eóÉ6 y * logñ d
End¡¡d*o óÉim dd AiDfu HB6Ag EUSA

USO PREVISTO

paae la date¡ón @HiE (b
d! srEra y d dTn&ió d.

TTE-T-SFFI
CódEo e (5 r5rrl poi lñ6)
ñlr*ñrú
TÍITSHT-EI'FÍñ'N
códlgo I (2 rl(Dñl Dor bot lh)
DlLulRNrsmlMt

TCEO[T-SET-T-'t
Códlgo 2 (lrco ml F.liü@l

rcrorT-sET-E-|
Códlgo 3 (l¡Go ml po.lr¡§l

rsrE-rw-]
Códlep ¡r (l¡Go ñl po. ft.@l

TAIPóil [E LAVADO: Lhriro l@bo 6 m bdé[. r-Ep6,Gft d apü¡ (r€

r@ H.n@. Soldón tampóñ q* d!ü4 rrfÉft. El ffi E dcbc
d¡h¡r d! 1 .20 d aou d.dilád. / d..ldiada ¡lt6 de s @. UÉ p d¡lddo,
e mfilam &blc duria I .@ . tápma mbicdr. o d¡ñrtr 2
ffi.h.6doa2-8'C-
soLuc¡óf, DE cRoxóGEm a, Llq¡tdo tn6to.o ú ü he h m EF
dc r@ ÉÉa Solur& de pqórddo & lE. t-aao F¡ la t gr¡n lo Fwislo
UB E auatu, e maiüm cd. dú* a ¡gM- a 2{C.
sol-lrdóil oE cRoxócE[o B: L¡q¡tdo ktetdo á o tlE@ ¡Ggre q tapón
d. lGÉ.Ero. Tl¡B (TdEmáf, bercidE), N. N<tm.üiroñrrida
l,¡do Fa lB BaO¡n lo Fwido. Una € eblrrto, s meü@ ..4áL úf¿nta 4
smBa2{'C.
sol.l,rclóil DE PARAoAi Llqu¡do irÉtoÉ o un tle ua@ o t¡pón d.
|6é ryiio Soludó¡ d. áddo sfüico dluiro (O$f [eSO¡t).
tjato Fñ ¡g acgrh lo Prstido. lJmE.ti&, é trEú@.ddé(hñdc ¡t

mÉe2-6'C.
o BOLSA DE PLASTICO CON CIERRE: P.É gwd- b üÉ iñ úilia 5 u*rad6
. PROSPECTO r @fi.
. CUBIERIAPARAPLACAS 15ki8
PaE @bair l* da (fuEnla h inoóaaióñ , dits le.y?oract!¡ o @Émin*ih e bc podló.

AeE &ild. o dqí6É, g@ilÉ dedÉU6 y doj ffie¡@, rslddÉ dc d6cdt6 +rofiaóc FÉ
m&iC6 pot*idrcilc úri..ltrd6, CSm d. d¡¡p.É*¡ó.t y / o fipet , prrfa d. Cp.t dedEuÉ. Fpd
.EdtcilcoFrlolimfro,ircub..bÉlÉob6ñodc¡gua,37r1'C,lccfqeÉÉ,brEitrd(bod.JmCc
,(iorm o lqx¡b¡d & onda dE¡ /(5dd)O - 65Om, §¡íffi d. aopiÉdón r liládo dc ñk opo.ilc

necoleccót, TRANSpoRTE y ALuAcENAIIENTo DE tuEsrRAs

1. RccoLcdór d. nut!: No e requ¡eE pr.FÉdóo G6padC dd Fr*. Rsia L tnr¡aáÉ de
rudo @n la prHe mmd da labffiodd Sc F¡cd.n @r éaFcllll*a (b uo o plm LÉ6 d
d. .Éyo. Pfr*b qe la s¡rc rc€gÉa por vmpl¡dóñ E coagulc mUC y qñFcbffic. Sapara
el .Eo, pl.m dél 6tdo b m& Fdo poiue FE aita hcriólii6 dc 16 RBC- AÉ.gr¡ra d. q¡c 16
ÉF.clllt@3 da ffi dén dr6 y rc clén ffimln& por ñidúEar*rñc. C@hdd oádid
pa.t@lú vi.¡Uc á d ép¿ctÉn dcbc didÉe po. éil.ír€-ió. a «m RPM (lelucft,c p0. ñlnúo)
duúb m mifl¡tc. taopadm rnt¡* o por filkión.

Z Sa puadst r'ol¡, muaalr- dc dea r@f*h an EOTA ddo (b Brio o hcA.riB pa.o m r rt-ür
úülz -p.dlÑ dtrndll llpañlcoa, lclórld o hrmlfüq F qa F¡ldá er ÉülLda ft6
6 d eEp. t|o cdhn¡ l- reta lreüv.dú. Eft pl¡.dc ÉlA d &[arlm dd ffiI,to U.e. Lc
aFllrmd ffim¡Eión midot¡am yia¡Hanl¡É dcbsr udliaÉ.

3. AO" HB.^C EUSA dá d..ün.do ÚNIoAMEMTE p.E h F@h dc ,ir¡*- d. re o dm
¡diñduCB No m Gl ffiyo p... lM@ d. cdáEÉ, Eh¡, orú u ffi lúlc dpordq o .úorc
dün d¡ (rtbd.).

a. Trú.pdLydlrlálmLnb:Añffi bm¡¡&a2-8'C. La..Fdffi meqEir6FÉd
ffi yo d«to dc un. Fffi d.b.n Cmffi E @rtgc|& (-20' C o ltrffi} Evit nülid6 cid6 dc
@n0ddóo{6d€d.dón. P.ñ d cNIq lo. Ép.(rffi d.b.¡ s 6Fqrúr y .thu!id6 dr
a4rdo @ l- aagr¡*¡qÉ loelé a itum¿*#É clHad6 pr¿ cl úmFrta da muaat¡e dfni5 y
agEro ádó9{6

ALtACEI{AtlEl'fTO Y ESTABILIDAD

Lc@npo.EdÉ.rd ffl*coeffiárr h& latdá* dÉdad indicadad l¡.1$Éyd d@ miclm
e dm@ .¡t! 2¡ ' C. m 16 Éñeplc. Pñ eGguB .l ñáimo Eidlñlcnlo d. AID" HB.AC EUSA dmrL él
dmffim¡adq p.dq. b Éctir da la otarin*ión d m¡q@rganimG o Irodudc ql,m¡@.

PRECAUCIONES Y SEGURIDAD

PARA sER unLEADo sóLo poR pRoFEsroN r"Es cALrFrcADos
LG cMtla ELISA s eflfhl€ ál ümpo y la tdp-aü¡E. Pfr diH aakadoa ilw8d6. tlga dtffirb
loa p-e dal paocadmlnio da par¡óa, m b. nodñqa.
l. No Inl.€muc @cdE.b úfq!¡tla Ll6 o @ di6 e d6 k¡l ópooblÉ ffiiCma¡L. Lc

6mporÉt6 d kit c CÉn o prÉadh Fra ú Eftlmimo óÉi@ da 106 .Ey6.
2. A¡.€¡¡l4 d. q@ todc Io. rÉ.ti6 áén dcúo * la Éire irdicú 6la c{. d kit y Ee dcl milm

lda. Nune úile.étu ñrfu aIá dc h facha óa cdw¡dd irdicda cn ha áhEtaa o eJa.
3. Dq. qB b. lcüE y b. úp.dlrw dffi L Lmp{tur. mt¡rb (la¡Ccl fr d.

wl6. AOib !ffim d Eadi6 tu dc |gb. Volwr a 2{'C lmédimnt .h.B¡á d. e E.
¿l- t 6a !ólo m dumff !¡l*de de m*alE ffio e lndiÉ cn lG p6oa dcl proccd¡mhñ. t a m herb,

F¡cdé @ b¡¿ *É¡Ulird dd ffiyo.
5- No toqrc el lo¡do e(arior de 106 p6.ill6; hudls decltilé o aEñae FHá ¡¡tdlcrir 6 L ldE. A hs

b rdlffi, .lcgúre & qE el londo de la plee GCé re y ño haya h¡tüia dc iÉ déil6 da le
poc¡I6

6. Nl¡E pcmlte q¡a b pdilc d. mkrcCa e eqH Capr¡aa dd pas da lah(b. Cdin{¡.
khldiat rErt M .l údaú. p@. E*le la lqrmióñ 4 b|fbii- dc ic d .rladr 16 Mir

7. Evlté ir*mpdoÉ p.oldlgadú ó. E pes del 6.yo. A..C@ hs núm ffitc¡qE d. F¡¡{o FE
todc loo @lla.

L Cdib.é le d@ d ltffiia p... aglr la predór d. la dbFlEi&t (b mffi, É.t8. t üle
dfed6 Pl¡ñb da frpata dc r[oúm¡ón FÉ c* m¡cltrá y rcdú Fra oibr l¡ diúIEdón
q@.

9. ArGgúe dc qE h bfip.rAlE da iÉhclln 6 de 37 'C dqto dc lr lnoá€doÉ.
1O. CÉndo ry.oe capadmÉ, no toquc h F.te id.rior dal podio o L Frtia & h fÍpáa,
11. C@ndo ñ*ra @ u lcator da da*, da*hire la aEdbenda. ¿m nn o a 4gH¡ - 650 nm.
12- l¡ dnird sEir¡ei€ dd HRP @riugado F¡* @ afaatada Fr d FoñE y sú¡ari{ qutmle

ldi6 y Gndú ffi hipodoño dc lodio, ádr6, álcal¡S €le No rcClr d 6Éryo á p.sda e
aalaa aElaftia

Si úEa.$ifD ffilñda &ffi, dude la aÉrbacióñ. rc @F¡ la6 pla6 m le auarb. Tamuh
pÉ ñilir b crilmilh da loa Edc d6h d. l. Co 6p¡& dcl ldrú,
Todc b 6pedlllgÉ d. dioñ humáÉ <Lhan @B¡dlllD poLddmdnc i¡fsn$. L¡ adriia

obcrfrü e hB tmÉ GtP (BEE! Prádi6 & Lahedo, F¡.d. Cemia h ¡cgúlC# p.lual.
AOVERTEI{CIA: L6 mat riCé dc di!Én hmam pu€dá habar *ro uüliaaroa á la pGpracl'n dal

Cffid Na0di6 dd m EdG mlqlalÉ han B¡do FohdG ú kfa arc prÉba 6 d*ipeño eÉae y
* áffim n A.tiE FE l.lBrAC y .ili@qp6 @ñ HM¿ HCV, TP Sih mba.gD, rc diBL u
rñáodo elñico q* Fró¡ a*gmr qG b aodÉ infaodG 6 l€ É9adlrrcG o HdiE aalén
ornddm.@ilé. Pdlo trlq lEiFirffiyaapacllll.É6 dtqÉ FffidónMo d
ftEú eFG dG ttzmEr c|lsÍrcddé lrfeiB 6a lEn úi¡zdo EgB dahrdC da boriB F¡a
.élbr 16 drdÉ Fdhr y n CtÉ L..lbün¡E d. d@ ffi @sA) y b llrG ó. iffi lcbl
(FCS,ddññ¡d.ilin lc.F.occddlÉ& eú litrÉd. EEB,fgE.
NúE ffi, b&, tm o.ChG €n¿ü6 a cl lóú¡dlo da anliih. NuÉ pipdac elul6é o lá

bq
Lc Fododc quimaG sób &5cr millF¡.E y cliri¡n¿e dc ddóo s l- adudé GLP (BEm

Prátu & bbdqio) y h3 regúl-ioÉ l€16 o Bdodq
L- F¡B dc L ftpá  B lr8q. la l¡ru y lo. dlÉiffi d. ffi ó.b.n ..coo.e y cltailizre

d a¡bdil dr¿r*e e lllma da 2 lúaa a '121 'C o ffiB q t{poalqlo da El¡o al loia dú-ta O
ñriil6 Fñ M¡Er dil6 ó! oahds ffi d+ (l a{inlnfjóo. l. BluiqÉ qÉ 6úiffi
hi@qilo dr .o.rio t{rl.lc^ dcb.n &r cCcrllts .b a .utode. L. Fró. ó. O& d. Slgürird d.
t¡lldi.l.. (FOSM) e cEErt. dilpon¡U. bero p¿dcltn-
AleuM r€dtoc BEdá áEr toriddd, lriaaió¡, qurardm o taG .frdG €Edoac mo

nat ria Fhár. Evita d orllatoú h fid y LmlE pao rclidcalc{¡ubrlécadi@q Solución d!
parda, la dmógEc y al brDón dc lado.
L. Soludóñ d€ PeJa OsM H§O. É u áddo. utlfcdo ú cl o¡lrú +rfido. LtnEtc b *mrc

imradaÍanla y hE d {u d crka a @*ado d la fid o loa qlG
PrcCIñil 3m O.lX utilado 60 ffirlc. F¡.d. eEr anit dó¡ dc l. d.l. Umd. lG (hmñ6

inrtcdaaancrlc yled aouad ffi 6 dttado o la fid oh€o¡8.

INDICACIOiES OE INESfABIUDAD Y O€lERloRO OEL REACTI\rO: LG €ld6 d. la Mhoka P6itiw o
NceCiE, qe ..l,l fü. dd dEo d. ffid dc elléad irtedo. o indir(b6 d. po!¡H. óddido de lc
EaoliE y , o @é dal opÉdq o del aquipo. En tal c@, loa .q.dHG dcbcn @*lcEÉ @ válh y lÉ
mÉá dcbsi volÉÉ a ml¿4 En @ da rédbdo! üórÉ úüiB y dqi@ dnFffi o
iÉUlirad dG loa @di@. a¡áluya inmcdemdc 16 rcedirG por ho rum o pAigas cn 6ildo 6 el
&pone téqi@ d. wtr¡ FE otaád a§sda adlcioMl.

Adetuída
H3f7. Pil80. R 33+P313. P§,
Proctnil 3oo

lo p.Btao. Un¡ 14.

't 3.

15.

AO" H8.áO ELISA á m ffiyo lñmho&dbcñt f0.do . cñd|E (€USA)
HB.Ag o .lm o plma lEñam. Eltá d.áinú . L ddejóñ dG ónánt€
@Ét6 cl.dm¡do 6 l. id.cdón por d üE ó. b hcpani. S.

16.

17.

18

19.

m.

21.

o

Tf§IlTl:N

El üG (b l. h.pdftr. B (VHB) 6 un viM do 
^DN 

H6.rio @ñ orclt¡E qqé peñm6 a l. ladlh
Hcp.dffitk y & l!@ 6m l. pridFl ÉBa (ts hcfamb bMilid¡ por la sErc jm 6n cl üú dr ta
h.pdfa C (wIC). L¡ irlqión s VHB ind@ m qp.cfo dr ñanlfdedffi .ifrú@ qE En d..d. uÉ
aalsnadd le r imFcrlc hada hapditb lulm¡nalc, crfmcddé hapátiG oüt¡(B oEvas, qE ú Cll¡E
@ F¡cdén onú¡cÍ a ¿irc¡a y erdnma de hfgdo. La d*iÍqió¡ da ha ¡il$¡óo & heFtili3 B Eqlhr. la

adartiñeióo dc Eri6 mdcdor6 *rc1óg¡6 erpaésdG (furadc t6 r* (¡mbcj('[ agu& y @Mlecidc) é
la irLcdón. AhoE e utilEan Eriaa prrcbG dc diegn&i@ pda la ddc.dón, .l d{nóC¡@ dltu y él ffiidrto

l. qlmcdd. El útlgm dc &pcrfidc dc la h.pemis B o tlB¡^O, FdiarBi. dé§ib m -tbÉm d!
é la prddÉ már imFñ.ilc dc la ffi *l viE da la hapd5a S. El adfgm dc ÉuFrlidc dilm d

a lod6 ha r¡tipc tub dEir€ y c (hiñec immdógiéG{c .n dd {borupú
(ey y d} El VHA ücÉ 10 *rd¡p6 prindpaL. y e hil @noddo @.rbo .rüipos de HB!áO (dw, ady,

El HBBAg e Frda dCldr d. 2 . 4 mB adá da qE 16 nhElc. dc ALf E wclEn alÉmdB y dc
3 a 5 .mB ailÉ da qÉ aFr@n loa alntolrB t¡ d€aqrón sotófie & HBsA€ 6 un método podd@ pa¡a

Cl d.enódtco y h Fffiilh da h i,lGión po. \ lB y EUSA * ha mñiro d un Cdcm .Ellti@ mdi.rsttc
úiliado F6 d EsirE dq dondé dc srE G y d d{n&¡@ dld6 óc VtlB cñ ifiIvHE irÍ.dc

PRINCIPIO DE LAPRUEBA

Pm L dásdl¡ & HBGAC, ADIII HB.Ao ELISA uülá 6 ñétodo d. ELISA'.&ó¡icr d. .¡.¡(urpc d d qe
l- tE d. podl6 dc pdicldm clián Bdtictu F*rurlr s -§erp6 Modffih. 6Fdf@ Fá
HSaAet La muaalra do am o plúa dd pacim s a¡grcga . b miircpoclld. Omrfe la inq.¡b*ión, d
imulMdqo.?.dl@ lmado o @ dc prqmía & HBTAC añ la ñÉ, E 6ÉuE ñ h l*e !ólld.. A
6rdru.dón, d ..Curdo disDo m¡¡O.do d la @im pcdira dr ráD.m fÍ(5. (d C6ju0ado (b HRP)
ó¡aigido @rlE m apltoeo dtÉenta da HOrAg e a€rcoa a loa pocile Orffi l. Egnd. abp6 d. lÉhióñ, .áa
.di*Dú 6rrl{dú d HRP E mián ¡ dC$lr dnlkio afi+lB}HBGAC lomú prdiffie dú& h
prillH i¡o¡b.dón, y d q¡t{ú d. HRP rc u*ro E .l¡rin-á lucgo GlarL hEdo. L- .dEire d.
ddnóg@ qrE draisH ffiznd+qEidE (Ttl8) y püóddo da uE e aorc€an . lC p@o. Eñ praftia dd
¡mulbdnfrqo "Bridwidr" dc arü*rpcdfgétHili(*rpo IHRP), 16 ffióg.E i@loG * l*rdia
dmc d d¡l¡Sú * HRP uÍdo a uñ p.dudo dc odú 4ul. El dú @l e wdÉ aharülo d6p.¡é6 4 d#É
la rtr¡óo o áddo ol,rübo. La €¡üdd da lntqa¡dad óa cdq s p¡dc mcd¡r y 6 Fopordoml a la q$iH (¡
anafe@ caFhr.do a ha pod¡G y a e ent¡dd an la m*rtr¡, Gp.al@ntq L@ p@c qE d{iffi
mffi ñGoaüE paa'a lGa^g pclrlm6 ¡ñ61@.

COTPCINET'ITES

@ Sób pula ,* dlagnóstico ln Vit¡o
Esla kit dliqr ra-liE tunrcisf* Fra la p,cb óa ú ñáxiño e a55 mu.á6.

ft.6l

Pf,ACA O€ Imopm[Lo: lirG dc m¡qope¡[€ en U.@ ñjd- o d
eport. da li6 UalB. La d€ e *lh 6 una blsa dG Cqnido ú
d!§ile Cda pod¡o dicÉ rll*rpc mon*loÉ16 6aii6 al HBGAO
(út-HB§). ta li6 da rfdopodlle e Fxden Mpcr para w por rcpardo.
ColoqE lG poc¡ll€ o tlr- m utilizds cn h ffi d. dai@ dc
Cñdamk*to plovida jurfo 6 cl d6€nte y w& a @l@lc ¡ 2-8C.
UÉ wz ablerto, e rE¡tieÉ crlablc (fuEritc 4 Em-c a 2¡ 'C.

CQ[IEQl.I¡EoAEloiLhd(b.m.¡ilbtu 6 ú tu d t+ & rc É.
T.mpóñ .ddtliado o prdclm p.M rc @ciiE FE HB.AOI
UCo FE Er s.grh b prwido. Uña E &ldq e mailic *t . dúrlc 4
slffiaa2{'C.
COtIRil NM: Lhrito ó. @lor rqo cn m fte q t F. dc |Úá rci¿
HB.^g dhilo 6 tampó.r ábllido q FCt lM. US pa.a Er .!gr¡¡ b
Fq,ido. UÉ E úictu, s mna¡cÉ caúUc duBi.4 eñad á 2-8rc.

HRP€OtrJUGADO: Ll$¡ido de cdo nojo 6 un tras b¡.ñ o EF dc r@
Kia Arüerp6 A¡liflAs sjr¡gdc @n paro¡das (b rábdD fi€de.
LHo p.E Er s.gr¡n lo Fwidq una E aüqio, s ñilicÉ Sttc d¡ñtu 4
émffisa2{'C.

rrel

Pcl¡@:
H50(). P201, P280, P308+P313
N,N- dmáil".amt*ra

PROCEDilIIENTO

Pr?adúi d. R*tE: P.¡!ú. qE 16 Eadi6 áffi L LmFr¡arñ úddL (lt-3CC). \r.dliqE d
6@rlEo (b tilpóñ da hvdo Fn dá.ci.r le F&b dé sHhada aC. Sl e lEn lb.rú qi§lca, rrdñ a
elutilzr elqhdo . 37C h* qe h. ch.lá * db$iñ. tXú. d túlpón d. l¡do (ZX, @m E ¡üiÉ 6
l- lr*r¡odoG F¡ cl lúú. t ac ¡OE dcd& o *íqüá y rdo fiolic la rcdÉhtla FÉ dhrlr d tampóñ.
TodoB 16 dará. f.d6 Es¡&{ ustos PARA t sAR coto sE sulllt¡slnA}¡.

r

Pel Pre..dón: llaqe bé podlo. 6rc Cdd l¡.giiÉ (q. Bl, cl, Of l, d6 @lB ffio Cdrd
PdtE (+ El, Fll y ú.T.do cñ bLÉ (q. Af, il¡ür ..p.ctlM n¡ ftP{d¡t{a.b &b.
úrlre d F.ilo d Bbm). Si lo. r..dt do. - d.ilrri¡ar¡r d¡tsando o lr.tq d. pbd d.
lúeiu¡d (l. ñda dud, * podrla ml¡ d réq¡¡h¡b dc e dd pocülo cn tldE. ut¡e 6ó10 cl númGo dc
kÉñ-paELpr*ba
Artdón (h t¡luFrb: Ait¡d. 20Fl d. dilurcritc d. ñu.dró d ád. pocillq eÉo 6 .l dtu.
Addóar da ñuaaib-: Añdá lOOt¡ dG dbd pa$ih, 6fol ¡agClE y mua*- d uB rc8paati6
podtc, oc.Éo e .l .!Fdo d Ure. tJo¡: lrülk m Prit d. ph.¡ l¡.0ñh&l&r ddr,{.
paa d¡ ñlda otoa naeaüvo, ffid paf¡hre F. alh la ffi¡Elóñ drEia
Ued.b€nbffiládÉ
lidá.dón: C!D.. l. da d l. dud . iÉ¡b. .3l.C po. G0 mlrú|o..
Adldón d. HRP-Cd¡r¡gdo: Al frC (b l. iE¡bdó.l ffi y.r.!Étc l. dticñ. Añada 50pl (b
HRP-Corl¿gá d c& podllo @pto d U.m, y m.zd. t€n(b semñi.la d.É.
lrcr¡bdón: O¡r¡ h d§ @ la cr¡t¡d G ill&.3fC por I ñh6a.
Lrado: A fÉl da h i@dóñ, rdirc y dc!ñtE lá ouérta (b la daa L¡6 ede pocillo 5 E
@ ldnpóo da laaóo dfuHo. Pcmih qu loa nisapodlG e ñpapü fuar{c lO{0 &gund6
Éda E DáBÉ del d.fo óe laEóo ñnal. ponea bo6 at4o la du Ebre un Fpd sm o m
p.ño l¡ññ y gdpé€la slEvgmil! p.B diniE @lq¡hr É¡rrc.
Cobne: Añd. !q, SdElón dc CromógÉm A y lu.go 50 pl d,e SdEón óc Croñóg€m I ff @óa
podlo Induycdo .l Bh@, m¿dc evdanlq lnq¡ba L C€ a 3fC duranb 30 mllÚ ffi
la l@ Lá reeón @iñAica ñtac las dsi@ dc smógñ y él HRP€Ír¡gEdo Fod¡e @lor
¿d cn cl qrt ol poiitúo y s 16 podllG dc ñtffi po{*tiE paE HA.AC.

D.i.mr L rdói: Uitzedo @ tipata mntozEl o lBdlffiq dlda 50 fl & addói dc

Frada a €da podllo y ñczd. wmitc. El cob. edlo ¡m e derrclla 6 d @ñbol
p€lüE y d la podia(b mffi FitiB F. HB.áO.
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1. Un bH F@diñicdo da laa.b é ercial paaa

A¡DTM HBsAg ELISA
Klt de dhgnóEü@ prn .l rnüg.rc de 3upeñcle dd ylru3 d. l. hep.tlü3 B (EUSAI
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o
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2.

3.

4.

5.

6.

7.

Po lo taúo, e l@i€txfa Ul¡ar uÉ ldtu &
nhd dc rd¡denlo dc Lydo. En g.rcEl, m
q srfidffi p-¡ aiEr lÉqi66 politiB ldE y.io badqErd_
PaÉ wiE @nEiliEi(,c@s * h d€ tr d Bpé¡rcno d
iMbcl'l m d@la el ffif*ro dc lc podl6, 6¡rc S¡. psnih qD
aúmaieffi.

si &pr¡éa dc un n@E ffsyo & toc cspecf@ lnkgmdG diG, amt* pll*m n*,i*
(ArC.O.{.9}, e €Fdrrrem Gh m¡tue p€tiw m EFüué (o tjo ¡u y rcgi*r¿m- m
Égtu. Cm s mutu 6syo6 EL¡SA muy 6CUé. FÉñ FodBi* Ét¡ffi-Éiti6 fCe d.buo .
16 di@ ¡@E la mayorla dc las @ha GCán @ñacE- d, pé6 ñ l¡riltad- a, um ab[¡ (b lrydo
lnadcdeda. PaE oUeG rás irfotrm¡ón * ta Solr¡dón d. ProbtG@ d! \rñnb¡ EIJSA Émltc l. "c!¡r dG
Soludón d. ftoblctÉ ELISf d.trffii.
§i dc.g¡& d. r+d¡. L plÉba a dtd¡cdo, urc o znbG podlts m ÉulM€ podli6, al @lHo lrC dr d
FEta CUSA (l.ba er rq¡ish.b @m rqreüdaffic Edw. L- muaáB rrpdttúcítG rcÉiE podrlan
@rÉ&f,¡e pc¡üE paE al arñOlm & sperficic d¿l S@ da h h.pCnia B. poa lo btu d Fdar{a probaudErtc
.dá ll#@ Vt€yt u¡(he Blocdch. sdqEe.
O.ñ¡a. d. rqáir d sróyo F dodffi, b clpcdllrgÉ 6 Eld6 €m ¿ EH d. qta dabr
in(qFüE d p.Eudóo yq*tu@m éparilMdac&"borddllriaf, o m HGrprd& C nEmtiodé
L Fub1

CARACTER¡Sfl CAS DE FUNCIONALIDAD
tc d¡dio8 dc ár¡Edói llarda . €bo d d Pilt-Ehdi.rt-Hitlt (pEtI Gt lrd¡tuto (,. h CE Rq. Ahllm
8*cwofrárbqg _- Hs. y b6 hE¡ (,G engrc d CüiB ó.mú.m t- dgdátq e¡¡.aqLüa d.
ftrdordtdd dd ADt H8.ág ELISA
Erpadflcld.d: Cuando e arCuó cñ do¡¡i6 (h Ér€rc dropcG (h = 5(88), la épc.traüad diagnóatha €loüC dd
kit lc dd S,789( t)(¡l* la dtritt ltrodri€ n Chin., .t A¡Dil HE ¡e eUSAdútdó w -p.dti*hd
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RESUTCI{ ¡¡É LOS PRI¡{CIPALES COT'PONEf,ÍES DEL Kf*
ñláodc md& .l r.albár cl cÉyo.

ban¡

HRP€niuoado, dcrpr¡¡ dc la
la lar¡do.¡ * Ca4 b qira

A6cgúrc$ (l. q* h6 eÉhs d. dspele¡&l d. thr¡(b dc h l#m dG m¡@pla@ m adón
Hoquaad6 o ffihad€ y q! e stinifr un rctlffi rr*d. da tampon (b ldado ú ló pdlú
c&E
En a * ldaaro ñ-rd. 8r€sirc ¡.w a & 5 dde d. le!¡do, órpqBido 35o{Oq¡lhoclb y
aafiElóo cl lfq¡do 5 B. Si e obrcH mlo6 rat& (ato b¡d(g@nd), auffi ta ffi.ta
lffi o al tirnpo dc Énolo por poc¡b.
En dCqrcr @. cl lhljiro -tiaú dé ha üB d.ba EE q @ sludón (b hhodüfo da aodlo a um
ffión fiC d.2.51É (tud.2a l!q8, ailá (b dsdnrtG d. mtE.Fodad..
E mpfi da laádo mcarlHo daba d¡lüe 1:2O at6 d€ lM. S¡ s rli¡a man6 da m da anta6,
FCFr. cl dlm F opordoÉl óa &ludón.

CONTROL DE CALIDAD Y CALCULO DE LOS RESULTADOS

Cda ñircd6 daba d!|dg@ por EF-do al cddl{ e ¡nterfrtar lc r@[da dd GÉayo,
idapandicftsrc¡ta dal ñllmrc d. Ce proc€adaa dñuttáÉilenté- Lc ralE€ * ehdañ rar*bnú(b
ed. riCú dc abo¡bdEla d. mtm (A) d cl Ebl d. de (C.O. ) d. t. Ée. s ta tduE d. dt * b-..n h
ldd dc da dé fltro úi@, loa l@ltad6 (bbah cddl@ Ertando d \¡dd dcl podlo Hftó A óa lo€ ldaé dcl
illom ¡nFo (lC mucdEs y dirol6. En al @ & qG la lectúa É bc. an un lffi dc de & flfo dÉ|, m
rclaar cl Ebf dal podflo U-o AdG loa ElqÉ dal inldm imF@ dr 16 caFcilr@s y cdltoL3

Cá|6¡o dd YCq d. @.t (C,O,¡ - ilc. 0.6
(Nc: cl É¡or dc .bdbam¡a mcdio F a lÉ úilrc|c. ÉgdiG).

Coihl d. álkLd (vallddói dd .B.yor¡ Lc rá¡¡Ed6 * la FU& M ÉÉo i * oñds 16 qit fb &
dtd de cdldd. S! ¡eilbrxra q¡a edá labo.lqio aalau.e h saliam da ffid dc dÉd aForia(b 6
mádiC d. ffildc Éld¡d dm¡r o hd6 C Épédrcn d. Fci.rtc quc * aCia.

- ElEldAdcl pocflo UaM, qe codicrc.ólo Crcmógcrc y Sdrción da prad4 6 < O.O8O a ¡lflhm.
- ts Eld6 Adel Control P6itiw dcban er > 0.800. ¡tso,6q)-€s&m o . 45Om eFré6 d.t U.ntiño.
- L6vdqaAdel Control Ncgdivo dabn s < Ol00 a ¿l5o/6ffi5(}¡ñ o a 45oom d.spué6 dd e#rig.

RESUTE { ¡rEl PROGEDIMIEI,ITO OE EISAYO:
Ullie aalc r.mn cólo @m rafd*ia y aige ac|E la ki¡ dc máodG düllda ¿l rcCia al rcp.
A,ladadfluycd.d.mffi 20Fl
Allada ñu.dÉ tmd

Smlblldd: S. sluO l. enlulidad dd ADt H&Ag ELTSA cñ 22 paÉhr dc !G@cdóñ dd VHB
@md.lm.nú. di.ponibl6 dcl VHB y .n ¡O3 B&Ae p(Étic, ¡nduycrdo i46 H8.Ae (,.l \[lS gM¡po y ñt¡..üE
d. plffi suipo HB6A0 dlrpoñilré.n .l P.d€hilñtrElitlt C6 r6p.do ¡ h cdbitidd.r. h s@dó.L
106 6¡tEdo8 dd ,UOTll HB¡ág EUSA d 16 2, Fñq & *rods.¡üt dct VHB ffi o riEl d.
endulidad al rcM éqúiEbilc al Engo dEl dc 106 -álisis d. dddfi dr HBaAC 6 ñarcdo CE Fá lG que
PEI Mtqc ddc. 10 FÉlB d. sqoorcdóo adic¡üalc6 turon P.obdc m.|mntq Lá ft¡bilited e ta
eroMrción fE @mparaHc e d6 paÉb- dc ffie¡óo da HBsAg ñred- 6 CE. Cú reápado a la
edulidad diagnó6te, AOTl.l HB.Ag EUSA dácdó tods ts mucáE podtiE @m pasittÉ3, indúrB b6
geMpG del VH8, sbtipG AF o HBc^e cminadc.
Eñ @ddh. el f{ñ4. gGfEl d! A¡Oil H83AO ELTSA FE ta erúUtird (,c h sffilióñ fiE dr!.Eueq dE lits dc preE da HBaÁo d maredo CE peE h6 qoa PEt @ntEÉ dat6 y tod6 lG adl arpacj|MÉ
po6iü6 d. HBaAg fsú lHiE (bndo uÉ .dtitird d e 100*

S.ElHl¡dd .rCfde Ollum (NESC @1588)

Erpadñard.d dña: t{o e obsvó idcrfccrd. m t- muffi da pád# m C¡o ldq cmatdda y l¡
ñujs ñbarada. El ñiamdla yl- mffi oedd- e hen probdo para wrlñe d hay intcfdfidsdcb¡do
a la rc6lc6ilh y d ClrMiém fd e 1o0 nroclr* Eái6 F¡ .¡ti-HBc. .¡$VHC y Íti-VtH.l s
-elizaM Fr. H86AC ú AOfl ¡€lAg EUSA 98 & d. iOO mwia mm nc¡niru p¡ia ¡tg¡¡C. ZOO
ñr¡G.La dc EñgE dé Fiqte6 htiéo * -ctño d ADn HB.A€ ELTSA tgi d. i,oo ñÉr twi@n
lalE6 d. §€irE ñ.Odñ6 F. Hg6A€, I (l ed. I @ffi d @[ú d. EBÍíE GdtE iicj.t .
hiao lalladc rcpátt6 d. l. pru.ü. réctih tr ADil HB.^C EUSA p.o .t üu d. t h.Fü¡. B m E
@nñmó.ñffiba@.

ttlioacdalffi6ól0@m

t¡bdátdio Nr¡ruo

Btu & EiC.a Hr¡ücl
BrE¿ryrZElrE

251E
6344

25't6
6340
1G1i

99.&¡r
9S.91*

2. Cdtd iL¡Eüú
3. Carhl PoriüE
¿1. l.iRP4oñ¡¡.do
5. OlulGnaa ('6 Ur¡aafa
6. Tampón dG laádo
7. Sdr¡dón & Cromógm A
8. Solr¡dóo d. ComóCm B

lnd.hc
Añada HPR4on¡ugdo
lnobé

Colqée
lll&
OetcnCa h r4Jói

2
1
q

3x1ml
3x,lml
56.n1
5&nl
2 x l«)rnl
'l)dlnl
1r@ml

Sl @ da 16 hldé dcl @ntrol ncodtw
wiÉr a eld¡r d Eb ñdb dHo

A ¡o ññCc @ lc daiG d. @rLd dc ddd, dcb. d@tae y
lG dG hlorá rcffa. S¡ m¡ dc un Blú da @Itrd nagtu A m

A dol pocilo Ble6: Al= 0.025 a 450ññ (Nd: d Uar*ing do É lr€io @ndo e téc d m sto ñnD a

f,o.:
d.l Conbd Nc0atú A d.aB*s dd

Bl cl
0.020 0-012 0.016

PodIo FI
2§

bl.i*ir¡:
Tffi hq v.ld6 da obd cdán dtu d Erpo dé 6nkd dG Éli(H lñdicdo
2. cal@lo rt f{q = (0-020!0^012t0.01§) = 0.016

3
a a¡hIád aññ. ra ó r = ññlA - ñ m = ^ñ74

INIERPREIACÉi| Y SEGUITIEilTO DE RESULTADOS
TOOAS LAS ilUESInAS ti¡tCtALllEi¡IE RACnVAS

tMctaLEs
o Lltl¡E

Rcpdir por dudi€do o oo

IXTERPRETACIÓT{ DE LOS RESULTADOS

R6rrU6 i¡.grtuB (A, C.O. < l)t L6.+cdllrcB qE dan sbsdbdt|a ñoM qrc ct Etq d. m o
riGgátiB F6 *_myo. lo $r indba qE no c lEñ aLtc#o añli@rpc o antlgm dc epcrfid. dd SB dG la
h.p.tlb B ú AO'- HB¡AO ELISA, por lo Erito d p.c¡o¡tc p.ohád.rc¡te m .§é infcdo q VHB y ta miid dG
E Ec m 6itim d -tlgcrc da epaaÍci! dd sm da la hapatlh B y podria traÉfuft¡É cn @ (b qs 0&6
m.rcdo.a (b dfaritc(hb ldccd@ bmli&t adén úda3.
R-dUa PoañB (A, C.O- : 1): Ló GaFclllr@a $E d¡¡ h. áaoñanda igd o malga qe d lCd óc qt!
E drirc- lriddmanac rc¡diu. lo qE__irdie qla d aúlgm d,! 3¡¡psfkie el üE da h hcpa¡lia B
proEtlqEnt! h. .ito dcr.dedo Bdb AD'' HB6A0 EUSA Tod6 ta %{rcB iñi¡tatffic rEdiE debql
rcñ6 . cm¡mE fú dudtcdo qndo AiDr HB.AO ELtSA.dá óc h ¡dry&ió¡ fiEt d. h6 latE€ dd
.Eyo. t¡! ñd_!a raaatiñ Épctir- plr.da @cldctre Fdtivs Fra ct -ttgcm d. &pdfrc¡e del üG d. la
hcpdilb B q ADn HB.Ao EL|SA.
Bordüllm (4 , C.O. = 0.$1.1I L6 csFcfmB ú aboóe¡da a ta raladón é @rt úe 0.9 a¡rd l_l e
dgdaa boldslim y E raqde rcpatir d GEyo dc á6 csp.drcG d dudi* paE dlñlM 16
Bdta&! hkidÉ.

y aeEt¡adac cfd. PCR pre dffir
mu&8 Écoglra por l. UnhcnH- d! Xamft (Xaffi,
cl r6d*llo d.l ELISA HB.Ag AOn á h decdói d.

-r (+)

.dr (+)

¡F(+)

tx.po.aürc L.lC6 d. Dl.erió.t@ h . CondlcloE d. Allttffilofo
Y

Vlto 1 +2c4rc

60ñiffi
SOpl

«)mlM6
5E€
solrA+f¡+lB
3()n¡Nl6
$tl sludón dc parda
,tuÁlffi

\rtlG d.{ Cdd PÉiliw A d..g¡6. d., 2421

OalÉatón d. ñubcbEi Sc -e¡zó 6 FÉl * 108

l.

2

LIi'ITACIONES
LG a*lÉde pciüB drbdr 6lmam M olro trüdo.l¡rpor¡Ua a intcrFe d!¡trGtrsia 6 la
iúom.d& dlde dd Fdcrta
LG edlgEn6 F¡a(bn $r Bdd.olablga duEnta la fé trmpr¿na d. la sfqmada(l Pd b m, b6
e$¡tadG ncgáiE ot edtoa d ADD fErAO EUSA s róto ifileih dc qe la muaÉfa m Ét*
nlvcha detedablE (h afifgcm da &pcrfid. dd viB de la hcFdiü3 B y @l$¡s .dHo negtiw m
d& ffiitudB ffio dil.nda dduyáta da qG él iidiüduo m.!aá i¡tecú M t/tlB o la u*rd dr
ÉrEre m adá irllcHa q VHB.
Sl d€P(É de voñÉr a probr 106 6p.cllM6 inici*Mc .@diE, ba B¡¡ta(ha del cÉyo q
ncgaüv6, .d@ aspelmeÉ3 dcbeñ @trlreEÉ cqm m rcpctHe (6G pdrtiG) e ¡düprtfe
com naoáiG- Al iguC que 6 mudE !@y6 ELISA muy ss¡d6 puedá Fod[ie laltad6
p6it$ tabc dat do a diEÉB l¡e6. h meydta da t- @C6 á rdajMB parc rc linit¡dá a
ú lM(b in*@- Pffi o¡adÚ m& htomadón úc h $td& da Ed66 d. Wei EUSA
ffilb l. "Gúf a d. @ludón ó. pr$Lm-, d. Ur.rtd EUSA o pó.Ea 6 ffido d d loport té6bo
dc lr¡bnta¡ paE otricG ná. epd.
Lc éll@ d. .Eyo máa 6l¡É sn: @ & tdt¡ m& allá (lc L lcdla dc eúrira4 mha
FdlmieñG dé-*¡É, Éaü6 @Ém¡nad6. ,aG & procaüm¡anio (b cÉyo lffiadc
lNfidenda dc e€phadóñ duÉil! d hvdo. fde d ta dijirn da ffi o rcdiq lod¡mñicilo
l@ñrcio dd €quipo dc hboralorb, ffi cn d ticmpo, @ dG capc¡lttG Ctamátc hcñolts¡d@ o
mu€aü'6 qE dcn€an litrtla, mucab€ de 6lm lrcmdáamile oa€uLda3
Lá trMemia dd Mcdor Caciaaá lG EIoÉ p.!dkfi@ dcl ffiyo.
Ed. ffiyo rc Pl¡edr uüb.e púe p.obar .f eEo o dem. @íürEdo (nredú). AOr HE AC EUSA
s h MÉ aólo 6mffida *reo dm. ¡ñdivifu.l-_
AiOfl HBsAg ELISA 6 h arEtD @tiBirc y lG lwlE&s rc p¡dst BÉ Fm ñcdir le @6mdór
dcdfg€G.

I uc-bd. lróTl .*
p "***Frpr¡¡.b..e ffi ,n*o.u-
(( r.-a"ce-Nursfre/Ec lElññl n¡rrm¡maortzdod.t¡Eu

@ **o*".r*o ¡{ ,-,*.

¡ B.lrlng ühE¡ Blologlal Phrnr, €ñbp.lr Co., LB.
Il No.31 fúreyu.n Road, Chanofrno Dñid, Bdir€ i(u(D, CilE

Tcl: +8&1G59528888. Fa +8&10¡9705849
Sitio \¿V.b: w.ysü¡tM
Ehal: wtoportoy!ñrt.6
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nº 1-47-3110-8166-17-1

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por CROMOION S.R.L., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnóstico de uso in vitro 
con los siguientes datos característicos:

LABORATORIO: CROMOION S.R.L.

NOMBRE COMERCIAL: AiD HBsAg ELISA.

INDICACIÓN DE USO: ENSAYO INMUNOENZIMÁTICO (ELISA) DESTINADO A LA DETECCIÓN 
CUALITATIVA DE HBsAg EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA HUMANO.

FORMA DE PRESENTACIÓN: ENVASES POR 96 o 480 DETERMINACIONES, CONTENIENDO:

Reactivos
96

determinaciones

480

determinaciones

Placa de micropocillo 1 x 96 pocillos 5 x 96 pocillos

Control Negativo 1 x 1 ml 3 x 1 ml



Control positivo 1 x 1 ml 3 x 1 ml

HRP-Conjugada 1 x 6 ml 5 x 6 ml

Diluyente de muestra 1 x 5 ml 5 x 5 ml

Tampón de lavado 1 x 30 ml 2 x 100 ml

Solución de cromógeno A 1 x 6 ml 1 x 60 ml

Solución de cromógeno B 1 x 6 ml 1 x 60 ml

Solución de stop 1 x 6 ml 1x 60 m

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: QUINCE (15) meses desde la 
fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: BEIJING WANTAI BIOLOGICAL PHARMACY 
ENTERPRISE Co. Ltd. No. 31 Kexueyuan Road. Changping District, Beijing 102206.

(R.P. de CHINA).

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO 
PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA 
DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-908-160.

Expediente Nº 1-47-3110-8166-17-1
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