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2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-315-18-5

 

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-315-18-5 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 Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado: AiD anti-HCV ELISAPlus.

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 anti-HCV ELISAPlus, 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-2020-08614581-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-908-161”, 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 anti-HCV ELISAPlus.

INDICACIÓN DE USO: ENSAYO INMUNOENZIMÁTICO (ELISA) DESTINADO A LA DETECCIÓN 
CUALITATIVA DE ANTICUERPOS PARA EL VIRUS DE LA HEPATITIS C (VHC) 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 12 ml 5 x 12 ml



Biotina conjugada 1 x 6 ml 5 x 6 ml

Tampón de lavado 1 x 50 ml 2 x 125 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 1 x 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 1-47-3110-315-18-5
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Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) for
serum or plasma spec¡mens

to Hepatitis C Virus (HCV) in human
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Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) for
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ROTULOS INTERNOS
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ROTULOS INTERNOS
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La pru.bas dc acg{nda Cffidón, q@ iriduFú -tügEE l!6uffié , !¡dafi@ dcl ñúd6 (c?2)

y la-reg¡oÉ no ffidurCÉ NSi:l (c33q cl(x}3) y NS4 (¿iOG3. GAOO) diM mo @thdo uB ña¡rÉ'@Heásn ¡tiHyÉp.dfiffi
a L- pruebas d. tsffi g6Eió¡ añduy6 ¿rllgm d! la reg¡ón NS5 detgcmma üral dfrás d. NS3(¿m), NS4 (c2m) y d n'idó (c22)_ r4 trEEs d. teGa óeÉradón h; mejodo ta $Ébifdad yeÉn d tÉmpo dlte la ¡rfdón por d VHC y ta ap.ddóñ dc ant¡@.rpo6 dáectaHÉ lperlodo d6mm)a60dt-
AOr ailfiCV ÉUSA t * ba cn .t Fiil¡l¡o (h dou. .nüem "s..xrrvidr,, ELTSA E* mádo ll¡s p.ra teprreb de ad@rpc del \ lc. psÍüa L ffi@iür d. di@arpoE muy bmpr¡B quc idoyen tgM a lgAd:ñf e h bG qe É Gt ori.d6 Findp.t F.. t. d.tEtón d. É .@y;a ocim*ion art#a. aicmr,-amádo mirlmia ra r6Éión rnÉpacrÉ Mda por 16 obc métodos i por bL,Úo, s úiridón a.*naa ra6pacifid&d d ta óetd¡ón.

PRINCIPIO DE LAPRUEBA
Eác ldt É un lnmneÉyo cEiñ#@ (b ¡rrcióadón dé óo€ rt?É, gr¡c úi¡a üre * púi¡c d. pdidi@
FG . quartas @n rrtlg@6 dG VHC lffitiBniaa c)praad6 o E. di (Cdc lemt¡Ed¿ y Nsi:¡, ¡t6). La
mcatra da &ero o déma dd padcd. E aor€a ¡un[o 6 dlgáG dc VHb o¡Ug*c on UOtna Dmmc h
PamcE @Fa e rmboól lc dniGp6 ápaclfid qttra \+tC. d cáál F@nt6, §án ÉduEdos dahtro(b 16 pocllo @@ ú mCqo ".-di,i:rf dG dod. -ÜO@ qc @mp.d. to. dlg.E d. HCV lut¡cñq y
lo. dl¡¡gEdoa . bidina. Lc trúropodhs B lMn p.E .Imina ¡¿i p¡o(.Úu ¿i'a rc mila Dr¡¡li. É..gund. Ap. & imÉ6dón. to. d€lB dd VHC qMe e de¿.iai G¡.ilc ta adirón d. Cqü€dG
HRP. Lc_ddopodi6 * hE pera didE d drl€do m uil(b y 4 añedan &ludoG dé domógÉrc-a los
podll@. Eh los Fci¡6 poaltE FE cltierpd d! wlc, 16 qñóg€n6 i¡@loc * hi&d¡a m€d¡atu dq¡ugádo da_HRP urido, a h f,odl¡do da cdd el. El cdd ¿ul ; etc am-ilo dc?uéa dc dáG larce¡ón 6n ácjdo i¡fifi@. Le enüdad dr ld.B¡dad dé dü Fr.de ñcde y q p.ofDdoEt a t¡ €ñüdd dcaüelp6 eBurdc,cñ lG podllos y a la nu¡¡ba, ¡spcdimmate. t-e-poAic qe ffiGM lÉ§
n galv& FE di.\¿tc pd@ lEhrc

cotPofitEtitlEs
EI Uso de Dlagnósüco ln Vibo sotamonG
Ele kit 6tiñ. ..di$ Bufciailé Fc ta pllcb. da h ñárlm dc 91 ñudÉ 6 uÉ gueba.

m . 
ptaqA QE.iilcR(»octllo: T¡E dc m¡6opociil6 d dm@ flad6 o .t

Y3r-q?-Mwn@., soFod. de ti6 U.lta. La dM ae scÍa d ue bde dc studr$o 6nlxlzl2xlfelllopople d€ent.Cade@loorilicneanttg.mrcomtinanU¿"WC.L-ti*¿.
mHopocílloa a F¡ad.n mpq paE usd por spe6do. coloqua lc podilG o
tire m ülia(h. o la bolB da dmemm¡do * ptál¡co prffi iuilo @n
at de6eñte y wá6 a 6lmdt6 e 2{.C_ Una vez aHeflo, * ñailicñc
cdÉtc por 4 sana . 2_CC.

COilTROL f{EGAIwO: Lfquido (h dd at s un fras s bpe a r@a
Erd€. Tampón *tilado d prddm prob¡do ño r€diw pará ;ni¡*rp@qlba d WlC. L¡áo pú¿ e @ ffio * Mhir*a Une wz aHcio, e
milicÉ catat G por 4 sa6 a 2{.C.
9OÍ{IROL PO§f:flYg: Uquiro d. dor.qio 6 un fre @ tape a lDg rqa.
ñrt¡@rp6 d-wic 6tr*lc a Empóo &tiliá de prot.lm. Lido para
& @ @ * $m¡¡iCE. Un. ve audq * mdise eaiaHe por 4*mn6 a 2€'C.

HBP4QilJreADO: Lhdó do cd$ rcjo cn un t6e HaÉ 6n Epe a r6e
rcja. AüdB ffjl{ada on tsroidasa de rábrc FiÉme. Ldo FE e us
@o e eminift. L,na ve ab¡edo, * mail¡em *ble ptr 4 ffiaBs a
24.C

I'ATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUTINISTRAOOS
Agua dedil& o ócddr¡*, gurtt 6 d6.(,lelca y rctd aúmá@, r.ddcnt€ d. dedt6 .Fofiú6 F¡
matendB pd#a¡rsit ffit¡n&, dlam dc d¡sp.Bcilr¡ yro dp.ta puila dc Írp.t d.e.ñ¡btq papd
aboÉdtta o Fño ltrf*r, tNbdm e o baño da e€ua, 37 r .t . C, Ee e da6, torEitr¡ dG ori(,a s¡mpt
450nm o lorEitud de dlda duat 4501600 - 65onm, r¡dma de *dEc¡óó / lado de miq(pocil6.

RECOLECCIÓN, TRANSPORTE Y ALTACENATIENTO DE iIUESTRAS
L R@Lcdón d. 66t-: No E rquaerc prcf.r¿dón apcdC (,.t Fd*. Rccq. b mffi d.dsdo m la prádica mmlda l¡boEto.io_ Sa F¡.dao lE 6p¿dñsÉ d! ¡e á dm¿ tltg@ dc ááyo. Pamh qe la glgc rccogt a por @F¡ftjón E @gll. neiGl y idnpktrmtr.

S€parc d ffi , dsme dd 6ágoto l,o m& prorto pdHc pn *ibr haióArir dG tos RBC. Alagt¡Es
de qE 16 GFGcfmG * ffi cdh dac y m dén @nbrind6 por mic@rgadsm6. Cúq!¡ermásid pati@la<b mua 6 d e6péci@n d.bc diíiÉe fDr edrtflgeión a 3m RpM (rewlcioÉ
por dm) dúda 20 rl¡üc a taniprahE erüaria o por lttEdón.2. Salr¡adsr Fobar mÉ-dc pk¡a Ecogir-q EOfA dtlo dc aodo o hq,Lta, pgo D -dúatr¡túlu 6p.dm dt h-ra [pamao, tdartd o h.mÍüo, ye qri prcaá Oar eWcfab6 eñ d dÉyo. ilo cdhh t . mEt- trcdvd-. Eáo F¡d.'eri¡ab ¿asirc ¿ct ¡rn¡lo
U-@. L6 aspcdltffi d dÍamlEión ñ¡dol¡aB ridua NÉ d.bcn úi¡zaE_3. A¡O'- diflCV ELTSA - cCá ddiñedo úN|CAITENG FE la pru.he & ffi de .¡@ o pk¡e
ldvld@16 to @ d dEayo FE mÉ8 (b cdávéE, E¡iE dim u d6 lúdoa qp;C6, o.-€.c cmumda (nbda).

¿1. T.BporLydlmLniot A¡nac4l6mt&ez-O.C_ LGaapadffi mEqEücpra
d ffiyodcrüodc @emaad.t6 dmqaedrgGta&6c20. C o¡tl@). Eyit¿miilidÉc¡da* @¡gdadón{Édtgda{tn. pm al aüq loa epctlrc dcbcn ¡c¡ cñFquc&8 y ihEbdod! dddo 6lB ragul*rru lclca a itffi¡mlé GridcúB pn á tracporfe * áuandll*5 y {.d*.tottie.

ALTACENAUIENTO Y ESTABILIDAD
LÉ mpodé dll kit * c@Erán háa la lcdla da Éú¡cird ixrieda a t¡ alis¡ct y 6 .l .ltemi6t* & alneená q{r. 2¡ . C. ho ta @ngÉlc. peE 

-eguE d maiño rcr¡¡n*aio ¿ ¡O- m¡+tCV
EUSA -, duda rl dmeqmldo, pl&ja tc EadlE óc la @d-rú@¡ó¡ m ddqgariffi o FodlÉcqulni(§.

P&2

P-o !

PRC'CEDIiIIETiITO
PrFld9[ d. R{e!o!: Pmih q!É td GdtB doa§ t¿ td¡Fr.m ñUcrtc (lf_úCr. \ériñqr.t6rl1'lfdod. t?¡-neqr d.lr¡do FE ddccái la p.Egld¿ dG diüb. ó. et. § * h.n fqiuto qU¡lq ¡i¡dn. .üla .CáLndo ¡ 37.C h..t qs to. €iddÉ e d4tw. Dih¡r d t.¡ipón dc taádo IZOX¡ ám rinde ff h. iúuodq6 FE d trrú. th. ¡eE dditad. o dsioiz¡da y * tiñ{r. h. qjpkib'F. dtt*
d t mpón. Todo! to. dñá. b.du EsfAil USTOS pAnA usAR coIO i.E suxti§rRAr.

Aaiáda:
H:,17, fZtD, qt3+P313. p$3
Proch" m

t a{.m l¡ aec¡ón: tnilanóo uÉ iFh mdti:arÉl o lridd@flé, dtda 50 pl de soludóñ dc
Par& añ da poc¡llo y med. ¡@ffic. El @ls milo ¡dc@ * derolla Gn .t Coítrol

át@

a

@

g

o

PRECAUCIONES Y SEGURIDAD
PARA sER UTIUZADo sÓLo PoR PRoFEsIoNAEs cALFIcA¡,os
LG GnÉy6 EUSA eñ sdu6 d li.mpo y &¡ t.ripatu paE aiE relHc ¡rwrcdq algaedcLmñia lc p.¡a .hl p.oodh¡ift da pn¡.b. y ño t6 mdfrqc.1 Noint ,!Útiarcdi@dédifscntÉrot6oeEadi*daoack¡bd¡spoiibréMerc.iarmartc.Le

- @mpon6tB da, kit E a¡¡rian d pa4¡dón pará h Mfmtcrito óplimo dc lc sEyo3.2. A3caúl* dc qE todoc to. MrB .dén &niE & ta ydke ¡rldb* .n ta c4; dd kit y éañ dm¡w lola. NUE dite cadÉ nt& allá dc la fcdta d. cadwidad indic?da cn lc alhlÉ'o €iG.3 PREcAuc6¡ - pAso cRfnco: Dq. quc tc ranw y fr ispeclmaes atercn la tcmpcran
úUema (18-30.C) amÉ da uedG. Aglb eEaata él rcdiw am6 * @do. VdEr á 2{.Cindiabrc¡ta dÉpuas da e us.

4- U* sólo un dmen sufaicrl€ dr m6ra @mo e indie cn lG p@5 del proced¡rf.do. t> no hastq
F¡cde eB* beja eraulid# dd .@yo.

5. No toqrc d foÉ Gxtcdor dé b! fEilG; hEI- üfr6 o a6E@ AHe ¡dqfdr M la lctuE A
leq lc rBdtador, asgüra$ * qrc cl loido d€ ta d€ Gáé s@ y rc haya brh¡j6 de akr dertro *lc pocillG.

Pre-¡dón: Uaqe b- podta @ Cdthl N€attF (d. Bl, Cf, Ofl, óos podÍa @m CoidPc[iú (+ El, Fll y n éF.c¡o.ñ t a@ (q. Át, nir¡rtn cpComii ni |,iRpaodEado d.b.rHle C po.¡b Ere} St tos ratta.b E d.tmtE¡r tdtizilo un tccto á-fla rh
ldEitr¡d d. dt& áE{ - poúf. qrüir Gt r.qús¡b dc @ dd poc¡to d.E. üüo..ób C ;ülm eti6lEi-FalaFEbl
Adldó.¡ I .t*dvo .t 8lofl]{Aaml¡¡g.d.: Aileda i¡¡t d. cedivo * BtOTtNACejuOa.t 6€dapodlloltrcEádBaÉ.
Adldúr & IEts: AIádr 5opt dc Cohd pG¡tiw. Cfftot ti,Lgtu, y ñu*& á Mr.rFdiE @[06, *ado .n d Btan6. M¿d. ewrfe ttÉ Ut¡o uin¡ F¡ñb d. pt-
.L atñlñ.dút dlf..6h para cd¡ nmn 6ntd ñagdw, @td poa¡üó paa ñlt- t
@lÍrlmalón dur¡dr Meda tGrúo e@úé la Ce.
lñc.a¡dóit Cl¡ra h de M b otjsta c ino¡ba a 3fC por 60 mkruba_
Ltado: A fÉlde la ¡@bedóB rcüra y dé.crE la dtidta de la dae t¡E eda podlo S @
@n ta¡npói dc laá(b dilúó. pdta qlE 106 miqopocjfÉ B cñpep.n d¡nnc ld4 rgmdor
"1. y"..Dop.f9 qd 

"ido 
ó. tMo fnc. poiga m aoqo r ¡áá *c un Fpd !€de o ú

paño hfio y gdpéda i¡ilñcraa ÍEÉ didnr @t$¡cr ru*re.
Adldóñ_d. HRP4o¡¡g.do: Ailad¡ lút¡ d. HRp4mir¡Cdo s €dá podilo cGÉo .t EaE.
lno¡bdn: Cúr. h de M h o.tigt¡ é tnúh .3fC pd 3a, mhubr.
Lrado: A linal de la ¡mbeción, rdir. y daaadE l¡ ob¡rrta dc la dae LrE ada @Io 5 Ed ta¡pói dc lil¿do dilúdo. Pfrita qf, loc m¡mpodltc e ampaPen (fuEila ld¡O ..gundoaoF :r..O*p,f: dd ddo de teEdo tinat, porEa boe .belo b daá eb.. m Fpd .@tu o a¡pdlo liñio y Colpéda saffic FE diñinar @aqui.r H¡drc.
Color-(b: Añada 50É (b Soludón de Crmóeano A y tucgo 50 l¡l d. Soludón (,. Cdnóo.m B an
@da podllo iñduycndo al Bla6, ruzda s@vt@ila. lr@E ta de a 3IC daatlla !d hlñ.
ryitando la l@. Le rcaeión @imátie antra laa eldoB dc @m€€m y aJ HRp.djugadoFúe @ld eul .ñ .l dÍrd pGñF y 6 16 pocilla & ñffi pcnaás pra aniup
vl.tc.
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del virus de la G

A¡DTM ant¡.HCV ELISA P/,"

de Diagnóstico para el anücuerpo del virus de la Hepatitis C

E

9. Aségúl@ dc que ta teñFduE * lHbdón É de 37 .C dmb d. ta lridlb&€.
10 Cuando agrcgue esp.clmcms, no toq@ la perte infed.r del podlto @n ta Éfr d. la Fip&11. Cuan& m¡cla ffi un teclor d€ d@s, ddm¡re ta abso¡Urcia a 45O nm b a 4SOÍ6CX) - ffi nm

Podivo y 6
,¡Ldl.rón d.

INSTRUCCIONES PARA EL

vttc.



INO = rc iilcrpaataur

2.
3.
1.
5.
6.
7.
6.

3.

4.

5.

6.

7.

Ascg¡lreqe 106 6d8 de d+cBa& * thr¡¡ó G Ldc de hldoCes m adán UoquÉd6 odbñind@ y h EtulM $ficiqft e lr¡ñlr de laydo B dlfÉ¡sedo, ¿de v.z o ló Ei¡c.
En ce d. hdo m.n6t, d¡gáilE tq . Ébo S.rcto. d. bdo, disp.er¡Oo SóiOOl¡¡poalb y
a6dEMo cl ttq$o 5 E. S¡ e obcmñ md6 rdtados (etto beckground), aumilo b3 dG dalaÉo o d ümfD *.m&) Fs pocib.
En oalquk @. ct tfquÉo s¡* de t6 tB ctée ffie d ha soludón de hlpodqito dc 6odto am o6hcjón liÉt da e'f ú¡.ñ u h-ú, aftÉ dc 4sadc (b maren a¡odade.
El t¡npói(lG hta.rodÉrh¡dodcbcdi¡¡É t:2Offidr ls. S * uüfá mnÉá rii¡ptuotse
FCFE cl dl,M fgioCit lduth.

CONTROL DE CALIDAD Y CALCULO DE LOS RESULTADOS

39_j:T¡=-tT 9""toT po. Épúdo d etcüta, c ¡.¡tdp.tar t6 6/,ta&. dd .Éyo.nda{eH@da dd nrimrc da plú p.oÉda3 s¡ñutáaEamáte. LG l@ltad6 e caroran Élai6úocad:Yddf :bqa§e (b 
'!GE (A) on d Etqé @tu (c.O.) e h Ée. tr ta bd;a de dc * be6a.nm Kd e dae da fltrc úri@, 16 GlEdo6 dlba ddlaM .eaün¿ d Elq dd poalb HaE A (b lG

31:-qr-'Í"T" 'Tr:o 
dG mucdEs y düd6. En et c& de quc t. tdE * ba* ¿n h ¡dq de d@ (h

nEo oud, rc rcg d dq dd podllo Ha@ A dG los Eld€ dd intolm i¡prs de to6 .sp.dmÉ y Mrd6.

_si dáp.¡és e un ncw aEyo da r€ 6pdrcÉ in.dm.nta feádiE. ambs reir4 h .c&rbdGnegalG (A/C.O.<).9). .dc ..pcdreÉ (bbcn coÉ&leEe Fdivc m rcp.t¡Hj (o ,alsG p6¡tt@) yrcgffi@ @m n€áiE. Com m mudE GÉayo¡ EUSA muy EniHat, F¡cdan pmde reulaááp€iliG leb6 deti6 a t- di@ @oB. E mydla d. tG @d; dán on;d"d* o, pcro rc nff6 e,!m áF da rdo ¡nedeq' ta. F.E oil.ú h& ¡nlomdón ebc ra sorudtn dc probrGm- da wt,t{ Elrsd@Élt la "cofa da Soluión é pEt¡bn- EUSA. dc \ráñhi.
-s¡d.§pu& da Ep.tr ra prÉh a ü¡priedq m o amtE pocil@ $n r6dtad@ politlE, d B¡tado f-r .b*_Beb EU§A &E 5q .cgiffi m EpetÉdeñe red¡vo. Le mesir* rcpcfidmmc rcmpodla dadere poaitiE FÉ b6 derpc dct üÉ dc ta heFatitB C, y pr._ to mo a p.,iort"prob.H@ft dá id# q vllc y h u*rd d. BEE dcb. *r dÉ¿ffi..
{)ÉF¡é. e ..pak d .*ro poÍ údido, t6 c+.d-.* o yd'. a-@ d htor if qt" d.b..tr[spfom d pr!*h yqddcr¡e m ÉpédlM (b ce "bo.úsrE, o m lnlarpd¡lra al rúElbd. h Írub..

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAUDAD

L6 cá¡.r6 d. mru.dói ¡6¡¿doa . eb .n cr paú€hdidrhñtÍ (pE0, d rrErhro d! ]a ce Rots lb,*BdqÉrvmilb.r9 - H@, S.nquin Bb€d\@rredng, y ell b¿¡o; tlc *,grc y hcFfdá- a CñhAdftEctErcn 16 4luicñt6 er.ctsH*5 dc twion*Oa¿ úeiAOn amucv EUSAL '

RESUTE]{ DE LOS PRII{CIPALES COTPONENIES T'EL KI}
ttlbaáatulMsólodm

CmNrC.tiF
Cúml Podhó
HRP4drqSado
BloflM -edt€da
Tañpóo (l. L.ú
Sdr¡d¡r ira cfúógm^
SolEaüi rb CMróg@ B

dc máodo8 omdcta C .Galizar al .@yo.

Códgo 10
C&¡go I
CódCo 2
Códeo 3

lxlml
lxlrñl
lxl2ml
'l)óml
1x§(}nl
1,ür{
lr6dl

RESI,TEf{ D€L PROCEDIHIEf{¡O DE EilSAYO:

Alú tar¡*.
lÉóa
tft
M.d. HPR{6ir¡Oá(b
lÉrba
tft
cffi
lnoac
k{E h Eeadói

1mú
30 miM6
5@B
$dA+sqnB
3)miffi

%p

r:
{:
(i
(i

* l'i
i,=

a1."?
r. (j, ()
. tr O
' L' l)

'ala

: e O'

-i !.: P. :- -

r (.) i'/ <r {)'
o-: 9r-
U-r t:1

Cálculo dd nlor d. @i¡ (C.O,) .
(t{c = .l Elq d. &qEftl. n db

t{c+ 0.i2
paa¡ tE @ilrdB ncOEtE)

|NÍERPRETACÉI{ y sEGUtilEmo DE RESULTADOS INICIALES

CTtl.dc eId.d,(EId¡dóo dd c{yor: Lc Bdt do. dé h pucb. s vtH6d & @mdá b qitqicde
@trol d. €lilad. Sc rcqnianda qu €da laborddo cdd.z€ un a¡dGm & std * d¡dad ap.ofÍ* 6nMs¡d d€ @ilrc| de celilad 6¡n{ar o ldanli6 C Épédmcn é pac¡d. qE e amlia.

+l Eld A del pociflo Uae, q@ @nti.É 1610 CrcmóCm y SotEiór¡ dG p-da, 6 < OOOO a 4SCh.-L6EloresAdelCo¡tdPcttrcdetEns>OOOOa¡SOiSOO-tSOnmoa4S&md6puésddUar*irE_
-LG valor6 Adet Cffid Negatiw d.ben st O.im á 450f6«ESOrñ o a {SIhm ftsFrés et Hankjng.

Si.m de lc Eloré dal dird nagdrc A rc amd. m h. qtHc da qhl d! eLúd, dcba den.e yds a caldlil el Elq m«fo r¡lilado lG dó EloÉ ÉilÉ. Si máa (b un Etd al. drct ncgairc n náMplé tr la e6pcct'fei¡ro dat dtgo dc @lúd é €Idad, la p.uaba rc B rálila y dsa rep.tie.

\áror A *r poc¡rb Bt.*: A1= 0.025 a ¡rsonm (Nda d Har*ing ¡ób á ,*¡o @*b ¡c E @n un ero fnrca,ls&m)
Pclllo f{o.: El Cl Dl,aloB dd Cortrcl Ncg.tiw Adc.pr¡é. dr, O@O O.Ol2 O.Oi6
bl.nldnC:
Podlo i¡o: El Ft
\r¡loÉ dd Cffi Pdiüw A d..pé. dd 2.12j 2§
blank¡rC:
Todc lc valorG da dirot aáán dáto dr, 6rtgo dc dtt ol d. cdHd ¡Éi¡ádo
2. Ot@ro d. f{q = (0,98!0.![2!q.q,.ql = o.ot6

3
3. C¡@lo d CÉ: (C.O.) = 0.016 + 0.12 = O.,tSrcé¡tffi
RelÉ. i¡agd'a (4, C.O. < lI Lc G?adM6 qu dan aboÉEnda mfrr q@ d Etor da dL en
T91y= I?r.: *, "*Io1 

lo qG iÉ€ qu m * hán d€tetuo .diderp6 dcr um of ra rcpettria C o lióilúU#CV ELI$ -, por b t¡do d fEcbitc Fobablñsrte rc dé irifecHo q VHC y ta hftiH de sEre no@üHc enücurp. wrc y podrfa hrúú¡drÉ a o* da qE obo. m*€doe ¿e emcmaa¿es inrq¡**
bmuéñ dé¡ aGaúar

Rqutbdoa P6lürc. (4, C.O. ¡ l): L6 Épcdmaffi q@ dan oa abqbercia i¡ual o mayú $¡a d Ebr dadl. c @E¡dcEn iñkja¡Ell. c.di@, lo qE ¡ñdlca qE t6 .ftusfB áa urc ¿. ¡a hcF.titÉ CtM6.d. h- ddo &trdado. rfitardo ADD arn¡{{Cv ELISI *- td'c ¡c WIm.G inidCrentcrcdE dlben br*r á am¡BÉc por dudiedo uaardo AiDil {tlr-rcv ELrsA r ad6 dc ra ide.práac¡óo ñnare rG rdH6 dat aÉyo. Ldfruc&a aradiE rcFilda p¡do ffi(bEe pofrw g¡ t6 di(upGd.l vi@ dé la hépúIi. C 6 AOil ,niflCv ELTSA i.

= 0.$1.1): L6 aoFcllMÉ @n ab€oÉdcia ¡ ta rcldón (b de edE o-9 and 1.1 *y e rcqulcG rapatk d aeyo de Gd6 6pcc¡lffi .ñ duCido Fra @nllm¡ 16

S. iequlüe.d ¡€gulmLrb, la cúflrm.cjóñ_y ls prEbaa @[VLlmEl- d. @dqr¡É nEt. porlüv.
@n úo d.bñ. ñ¿llüco (cl. RIBA pCRl. Et dt.gnó.üco dlrilo m ó.ü.6t*he;€ a be a u .oto.@lhdo & la p.ueba D.bo lnhg.¡r datoa dlnlo !, da dro ilpo y hClego. d. l&r.brb.

Erp.clñdd.d Andlüq: t¡borátqio dG p*bá., Cru Rol. At.*r. . B¡ddLtt0rtbñbq!{f6i\ A¡.¡t¡h.Sc e¡úu 210 murdB d. arEE d. peAc¡tq ¡i¡q¡t¡f¿aae T@ las h;*6 rdsirt* !eÉotro icgdi* d r. p.uab. d. rcrürncr.. errrc *c paomq *is ÉFdrc fGú iiia¡*ÉriarÉdi6. Uño d. .[6 E matte porttiF déspqés dc Bpdir É prÉb- por dud¡do. Ni¡g@ de d6 ffió
arti-VHC ú ta pr*b. dc qíim&¡.án h tmunobtd (tmoedi; NNOIL \ri{C). S. etu_m 1m rr¡d_tr sGmi* pdft¡drcdG de EGión cneda. Nirgha-(b e[- fE rÉdiE -i .r ¡oil"rtidv-ditsel
No * ob6d\ó inted@nda oñ ls mt¡ed6 d. pacieñtÉ @ alto ldor reumldde y ff la mjcr eribar¿raL6 mucáÉB @rigota(hr E protEo el m¡m da p-¡ witiÉr idct m¡o OéUo a ta ideiih y dalmaHmiaoto.

SodulkHi Labo..torio d. PrGbs: pot€hrilch tEüU (pEt.{VDI Atmü¡.. Eñ tüt, * -atim 392
tTt 9. 1.: : {*" Tdú? pao d afrv}lc, q@ kÉuicM zx) mle- d. gsrorp6. qG..prena b pfidFté gEndipc d.t vlrc_ l-6. cd Épce . h Habtidd di¡gnó.tia ; l- ;,¡d;dfrie y lG g*otipc d VltC 16, d AOil ad-M.tc ELTSA ¡ dádó todas l* -muc¡ta pGni* @pGili6

ETAOD.ÉvHc EUSATt-nhéfi e arcuó FE Énáti¡d.d cn 33 Fnda (b @ffi ffir**rbdi.püiu€ d. Vl{c. L. *ítitidad d. ffiói dd "*yo fE cirnp.Et¡c ¡ oh cÉyó d. ddaióñ d..rthsp6 düa.t VHC 6 ns* CE.

LITITACIONES

L LG rc6dffir pc.tiE d#l of t@ M &o,ralodo dspo¡¡Ha c inlarpr.be dluntilEm 6
h infm¡ón dfr*¡ dd Fcistq2. ts di4rp6 FAt¡ s inddcctablé dd. ta f6e tsmprana dc le an allll@. pd lo Ho, lala[d6 ncgEiih. oucnir6 q ADil .ñi-l.lcv E{-ISA 

É sn !ólo ixredó¡ d. qúc ta mEd m@otim drch. ddccá.fÉ & dir:Epc d.l üc dc h h.pdiü! C y Ehr¡q aifa¿o ncgar rcd.b. @rddcraE 6m a*¡nda eduyqt de qG d ¡mt¡üds rc cúá tnt .t¡do q Wlc o É uiEó.aEG m Gda H.c& 6 VHC.
3 S¡ daaF¡éa da wnrcr . paoher toc Bpacfl@ ¡rlcbtmnt. r¿adiE, ls Ed&a dd aGyo sñcglíE, dG .sp.dltma dcbo d*rqe m m rcpcliH6 ilels podfirc¡ c iniapirb

@@ ri.gd@. At tgud qc @ ñucrB é@y6 Et-tsA múy 6@.bl!i1 Prcda po¿uae áuu¿cpoa¡t@ lCs dct do a dw5 @oB, la mayorl¡ dé ls ddcs dán ¿lacimadas pqo m l¡rHaa
a u lú¿do ¡r¡ad@do. pañ d6d me inlm*ióo sobae la SdEión dc p.ot ch_ da \i/tr| ELISAsqrlta.la-Gula dc &tEióñ da prot mal dc \rffii EUSA o pónge d @üdo ff al aoporbtéo6 dc Uáñi F,a oUcB hfu ayuda.4 L6 .mB óa ffiy,o más mhaa o: @ dG kita más aIá dc la faaña da edq*H, mbaprocad¡mlffi da ldrdo. rcadi$ @dil¡EdG, F6s dc p.oc.d¡ilm ac eeyo irárcac,irBld*ia dc afrndón durant d laÉdo. fd. .n h addón de nrÉ* o redivq fudrdmiffii@rcdo dd aqulpo dc Lbcalorio, ffdB an al 0crpo, @ dr arpaclllrcB CEllim lffid6 o

- ñlÉ-qGdtangánñb.ioa,mudü(r..mitrmptctdM;@4dde
5. La prMlcftra (bl maÉ(b. al&rá toa ydce pr*iatc *l ceyo. -6 ::: *lry ."9 

pÉdc r¡úitia@ FE Fobd ct uero o ptma onfomdo (@dedo). A¡Or dH{CV
_ ELrs - e ha mru& do 6n mGBtrú da sEo o plaila h(fyid¡alÉ.7. AO'' aÉHCV EL|SAtu é un.Éayo Milt tib y ic eums m p¡Asr uge pan m¡ C@neffidón de arilerpc_

Erpacmdfu DLen&üai CEndo e aEluó cn doBñtes dc Éngrc curcps (n = 5083), la Gapadk#ddiagnódie gloh.t dd to1 ñE dlt 99,596. En t6 (bn-t6 Ae er{re .,inc ¡n'= rS.rZj, h.á.d¡c¡dddi.gnódi¡ gtobal dcl kit ttE d.l Sg, g7X.

REFERENCIAS
1 Altq HJ. (1978) You wiI wdldcr wñs. th. ydtil ftfr A 1iy..r r*o6fHiw of podrrEtuám

heFatiü3. tn: lr@rc sB, d. TEBfUrOFTEMittad vEt oiaa;s. Arr¡ton, vA An. Ase BloodBdlq pp. 5338.
2 AIqHJ., Purdt Rlt Hdtand pV ct at. (i970) Tra¡m¡atH. aod in l@A @€ hcFüi& t¡É t:¿1594:¡.
3. cle a{WGhsAr, OEÉy tR. KE q Hoqhtoñ lr_ (igq)) Hcpditi. C ViE: th. m.lq ertiÉ eg.ntd üÉt mBA lh8 hcp.üb. B. ia.d Bdt 4e 423_441.4. ErEÉfl E, Pcdm-nP (t971) Epyre tinH amrerbent ñy (EL|SA): q@tiHE ay ol tgclñfModEmi&y 8:87.t{74_
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Códle6 l0 (súml pd frc,
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rWEHT-EIIFTEN
Códlgo I (2x i25l¡l Fr bobil.l
f,ILUIR ANIES DE I'SARI

IAllteoil-9EI¿VADQT Ll$iro id@ d oe bdcta dr. q t4. . rc
Uane. Sddó¡ amti¡udm qE di@ el*ntq El ffia.hado e
&bc ditü. dc I a 20 q aCÉ dcdd., d€brfda ffi dG p @. t ña E
dildq e madEE *tk (furd¿ ! heE a brrp.retra etidl.. o
dutft 2 Emñaa dmffido e 2-B . C.

12. L. adivirad eeimeie dd IRP dlqgEdo FÉ v@ dda po. d potrc y r¡rt rids qulm¡e
EdE y {ümi8 Mo h¡poddto óa d¡o. áa*lc. átelb, ác No cdi, cl c¡eyo a fci*ia ¿c
a!t6 aÉrc¡á.

13. §ii dla aquipo tülmsfc ilmaüaab, dmnla h ¡Mb*¡ón, m ú¡ tes plÉ o la úHGña.
ToUén p(r& omitir le *acdóo (a 16 E aG éúo dc h d€ déF¡as dd taÉ.11. Todo! lG 6pedñd6 da q(¡en hlm dcban @dkEa pdstddmúc ir¡fadiu. La arüictaohs.mia dG ta lrmú GLP (BtE6 prádk- & t¡bditdio) puadc g-dt&r la a.gqjdadpa.ml.

15. AITVERIEI{CIA L6 ddd . & dtgü ht¡lre pu.dú h.b.. ddo úi¡¡ed6 d h prcFrrjón ód
Coilrd N€gah dd m EáÉ ñ&ñ¿c. mn úb pre.fc fr *ft dc prÉb.a cim Canpat
GfáUc y e ffiffi ,ECtu F. HBTAC y ddogpc ffi HtV f/2. ¡tcy Ip Sin mbirgo,
rc arüta o máodo -Clü6 qQ B¡ah raeE qE b {rlc hfeiú a lo¡ ¡+dltm ocdü Cdan mdatarstúa algi¿ pq b m, ñfipúa rúió y !+!dlm d ar&map.qudü¡ dm C rlrm c+€ & b.Eltt dlbn ddá htbodaar S. hu uüt6 wdqidó dc bSrE Fr¡ GdIL- h. dttoLa poaltü y ¡agdtE La CU¡í*E (b re tavlm
(BSA) y to. *G & tcGa fáC (FCS) drdtr d..nimC- p.ocdd6 dG a- Íhr- d. EEBTIEE.16. Nl¡E ffia. b.ba, frmc o .dha Ena{ks á d labddto da -{iir Nl¡E ¡ipda els¡dÉd h !oe.

17. L6 p.od¡d6 qutrtE.ób dcb..! m-*r¡a y.Inim (b e§rto ú l- .ctC€ Gt"p (BHÉ
Prád6 dc L¡bodorio) y l- ,tel¡adqE lcEa o ñodá.

18. L- p¡tudc la dp.t., to.rEcoq t-tiE y ta Edd.tud. mu..tr- drbqr GcoggE y dcriltseE
.n eulodil dúd. m ffi dc 2 hcÜ. 121 .C o mÉ q Hpoddito ó..od¡o C tot( dmnt 30
minutc paE dc@nbminr tu * qEhuiq otra at¡F da ellrtffióñ. L- eft¡doB q6 dü+n
hipodorib d! rodb NUNCA dcten s cdsittsad- cn .ubdil. t¡ FirE dc 0á6 d. §€uird d.
tl.tqidé (FOSM) s msrÉ dqrÜb tqo p.üd&.

19. Ahun6 Gdir Fqra¡ ffi toridtad, inihdón, qlmadtE o lái alccta etBIOffi @mo
metsis. p.im. EúG !t d¡t do q t. Éd I t ñl,@ pso E l¡[at a toc dgu¡.d- .rdi\6:
§oludón & FE., ta owúgqBydt rpó.! dc ta¡do.

b. La Sol¡¡dón d. ha Osil HsO. 6 o áci¡ro. t ¡fodo ú d q*b SlpHo. fjrqfc b. ddrc
lñmcdlándc y te d.gE i áb. á ffido ú t. Iid o b. (úr

2'1. P.octin" 3m 0.1'6 l¡titiá @ ffintq F¡.dc e;{ ¡rñ.dáñ dc te f¡.1. t rd. to. (,.r|"lÉ
--._, - f ln!q1ln.r{c y hE q {6 d qtr. d ffi o t. Fd o to. o,¡¡
INOCACIONES DE I¡ESTABTUDAD y DEÍER|ORO D€L REACÍ|VO: L6 yCoÜ d. to. qrtdé po.iüó o
l.¡cgaü\@. qe dáñ ft¡m dd rEo da @¡d d. e¡at¡d indkrdo, s lndiáddÉ & p(SUc daaqido dc 16
@aliE y / o dü6 del opeEdor o él eqdpo- En tat 6, t6 d& debá ñr¿6re m \álldc y 16medrc déb6 wlw* á mt¡a. En ce (b Éltbós dúaE6 dÉa4iÉ y ddqido frtp.ob..ro o
¡ncátlldad& 16ÉdiG sditrF imedáffilediGporm mEoI,órE@á dtt dod cl
Epoata téff|@ & It artd pü¡ oUffi ar¡á*aa ef,dúd
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lñEluuc¡rsso EI v.roro.r p lm |ffi.|
L€ cl prGFado Mpt b y d¡ddoemfitc arilÉ de realiar cl €Eyo.
So trL(¡att€ cl @rñEl¡ni.rilo ratri& da & ¡rEfuÉ¡dÉ * ffi
Gl E¡dlddlo ódirc dd AOil $üHCV ELtSAi

Siga l- iÉuioÉ y rc las mdrifqua.
aYibr 16 rqlbda qrólB y * logn

USO PREVISTO
AOn_illi-HCV ELISA i 6 un .Byo inmunebsrbqt lgdo a eEiñ- (EUSA) F.a h dáeión o.¡büÉd. anticlcrpor paE d yiw de le hcpditis C (VHC) en soo dcma humao. Eeá'Ocain*o a l" us:On ¿.dondfa dc erigrc y al dieon&ico d! pacicdB Elacirde q h infsión por al úE (b la heFüts C.

RESUilEl{

rqB6f,r*-E9=E[7-l- solucÉt{ o€ cRorócEilo a uq¡iro indo.o á u rc ME qGdEo z (Iffi po. tr-&l t.pa a rG vqrra. Soluiüt ó. pa.ddo da l¡@ LHo Fñ ú @ m s
úminka. Lrna E -aslo, * ña,liil adc pot.a m a 2{rC.

ffiH--, :H*#ffi?#ffi9#3trffifr,s,ilffiru"H§
@ @m * $ñ¡nht a Una E *¡dlo. 4 maü4 adólc po.4 lqmÉ¡ a
2¡'C.

HFE_ . soLtrcló{_DE paRADA: Ltquiro tn@b.o a ú fr.6 ure a t p..cdrgo a llffi pq f?!@l rGe .marít.. Sd{rói ó¿ á(*ro stff¡i.o rfuiao 1O.SU UpO¡. t-Uo pri u
@ @oo e &miniúa Uña E auslo, e mffi@ aal*L F. a ffia a
2{'C.

. BOISA DE PLAS¡CO COil CTERRE: p.E guatdú t- tir-.¡n uüIar S u*r¡d6. PROSPECTO

. .uETERTA ,ARA pLAcAs 'l coplá

Pñ @brtr t- dñ dudtte ta iHb-¡{h , mr h Mpú*jón o di-tineé¡ d. to6 po.tb. 
15 hoj-

TATER]ALES REOUERIDOS PERO I{O SUTINISTRADOS
&ua ddilada o dcd6iadá, guant s dc..ñdes y rdoi aúotioo, HÉ.it6 d. d6.dt€ +rcf¡.n p*e
mteriahr polqdalns¡te ffiúrEdo6t dáme de (¡6p.!mjóñ yro fipeE. Pl¡d- dc lipaL dGe.fEuaa, papd
ab.orbsl. o Fño limt¡lr, idb€dñ 6e o bño dG á€B 37 r I . C. tdq de d€. tor¡tt¡d d! dxh .¡ndc
45(hm o lorEitd dc drda dud 4506m - 65(lim, ddma de c[iEcióñ, taydo * miqofpdtc.

RECOLECCIÓN, TRANSPORTE Y ALilACENATIENTO DE TUESTRAS
1. ReLcdói (h m6ús: t¡o * EqubE FepaHrón ÉFrC d., Fdslt . REi. h ffi d.

aÉdo q la Fád¡e lEmd de laMdio Sé F¡.do E Épacl@ óe .|m o d-rna ftes cC. acyo. Pmih qu ta -rEre ¡ccogira por w,Umión e egub nml y ;üFhaarE ia.
ScFre rl Mo , d6ma dd coáguto to m- Fdo p(ÉUc FB aits hárót¡* ac te neC. lxgOe(b q@ lc 6pcdm.É & sm *lén daG y m áén ffiildG por r$dwgúirB CEhu¡crhddid parliiltado vitue a d Gpécimen d& ditr¡ÉE por enffiqgeih a 3OOO neU lrmtEidupor ñlnuto) dul& 20 riMc. tmpá&É ant¡* o por tthdirn2. SG-F¡ade¡ pr!üer mffi da frffi rocogiró a EOTA dHoóa qk, o hEilq paao m -r¡üGut¡18 Bp.dllm dtrffi [páñto¡, tda.l6 o ]mffüq. ¡ qú prcOh at *naOcl*B q al qEyo. ilo cdLnb ¡a. muÉn- kÉcúrad-. Eáo puadc 6ü- d ddsho dd mlib
H.@. Lc 6pcdlMB ú úlE¡[E¡óñ ñbd¡aE viidé ilE d.bcñ utilae.3. AD'' srú¡+tcv EUSA tu ..tá ddrnado IJN|CAITENTE p.E ta Eu.b. d. mu.sb- óc e@ o ptm
ind\rü€tá No e .l qÉayo FÉ ñÉa d. dtuüÉ, Eli\a, diÉ u tu iúb dpúd6, o3a0rcsHn d.lmüt ).¡t. Timpo.¡ydffiLtuj A¡naáalámffi ¿2{.C. L6ápélllrffituruq€iloaparad.eyo dcnto dc una Eñm &bsrÚliecre @ngGt.&. C2O. C o lm¡. enc min¡U dCo
& corEd.dón{édioddón. p.E d .dq b. €p*Iltl.6 ¿.bcn s .mFiuá(b¡ y *T¡.tedd
da eddo 6 ls ragul*joÉ tocC6 G ¡ffi*imt€ dlcnté FE d ta¡pqtc da mÉ-dhú6 y tEñr6 áolód@.

ALMACENATIENTO Y ESTABILIOAD
LG mpomnl4 dcl kit s GqBwán hda la rda da d¡cHd iridida d h ctiffi y a d .meoiffi-+ ahend ofc 24 . C. rc lc d{dq p¿E 

-aCuEr d hAimo Éndiriqio dc AOr di+tcv
EUSA -, düeila d aln*áñ¡do. Fraaja 16 rc.di6 d. h ffiEdón q riqodlriiE o Fodtd6qufmi6.

PRECAUC¡ONES Y SEGUR]DAD
PARA sER uÍLtzADo sóLo poR pRoFEstot¡ALEs cALtFtcADos
Lc .nsy6 EUSA M @ibl6 C ticmpo y b hrp.r.ü¡E paÉ ait- luttdÓ tnq!ct6, .lg...trkLr6b ld p-o dal pro6dd6lo d. p.tSa !' ño 16 mdlltq[.
'1. No intarúlia Eadf@ da dfGEilÉ lotÉ o u* ¡cdiu ¿c aic ¡¡E diÉpooit 6ffi¡ahanaa. La
- 

Mpondé dd kit e áj¡¡rlan o F6idóo peE h ffif ñi.ilo óÉ¡¡o da lo. GEyo..
2. Ascgúle dé qG todo. t€ ÉdiG cCén d.d@ de ta vdide i.xri€da s ta ia dd ld y eil dd

mism ldc. NuÉ dil¡e adiE más allá dc lá raatta & caduddad iñd¡da cn 18 di¡¡e'o e¡-.3. PRECAUCúN - pAso CRfflco: Dejc qE t€ laiE y hs e.p"d.*-iá*n r" t*p..am
amH.nia (18-3).C) afié d. usdG. Aeilc Mwmcnta .l E4tiw ed6 dc Brlo. VolG á 2{.C
inmadlabrE¡te d6pué5 de e E.

4. us¿ Bólo un yolumen Eutidenle de ñu& @mo e ¡d€ .n bs p6os del prG¡ricrto. OG m h#lo,
pr¡cd! 6Gd beja ss¡tililád dd ffiyo.

5. tlo toq¡é .l foÉ *rin dc tc poc¡lc; hda (hd-6 o ffittazc p(¡adst ¡dcfqi' M h lduE Alq lc r6¡rb.h6, ascgúre* de qrc ct fondo d. ta Ce dé .@ y m haye hrü¡ie dc aka deoaro d.
106@116

6. NunÉ p.m[a qÉ lc pocillG dé miede $ sequá dcspués dcl Fs dé ldo CotinliE
_ lllcqemdc ffi et *¡dft Fco. Evitc ta lm(án de hrtujs dc .c ¡ atbdh t6 rEdic.7 Eyit. ¡rtmpcjo6 p.olq€ad6 de tG pa$5 del @yo_ A¡eg;é tB mimc di(¡ddB de babaro

FE todc 16 fEdllc.
8- Calibia h dp.b tr llc@rc¡a pora ai.gmr la p.eidón dG la dispqleióñ e ñucffiacliE.

t l¡lie df@G pl¡nB de dp# & dffi*rh F.a eda mEE y rdiE F¡a wtr te
oÉmindn@*.

9. k gúre dc quc la bmFdura e ¡mHón 6 d.37 .C dsüo e h iErbaóora.
!9 CuaÉ ag¡egue .spectñeÉq no toque ta pe.te ilsbr del pdilo @n ta plmb dc la fipata11. Cuando mlda q un l$r dc Éa@ dáeñÉ la abqbaÉa a 4$ nm ; a 4SOr6q) _ 6g) nm.

PRINCIPIO DE LAPRUEBA
Ed¿ kl É h ¡mñeÉyo aEihlÉo (b ¡nffidón dc d6 dap6, q¡c uii¡a ü6 óc pc¡t6 d¿ polia.drm
pr. - oHcrb ón anüg€n6 d. VltC llMuhatu .)e.q.d6 cn E. @] (C@ l@mdM. y Nú , 4r5). Lámealn da &@ o d-m dd tdcila E agrcga ju¡to 6 edlgffi dc VHC diuCd6 6 Uoüna. O¡É¡ia lapilM d.pa dr i@bciitrl to. arü*rDc 6p.cfi@m Ulc, I Afr preiriq sán eÉuredos (btu
d.lapoc¡la@mh dnCqo"srd,i.:rf dcdot c -ügErc$! MFgúG h.rt¡Cffid.tiCV @ti.io.y
lo. @rueú. ¡ Hot¡¡. La rtqopoc¿lo. s lMn f¡¡ ctir*r lr po|dE éñ-a m u*ra Oüft É
!.g_uid¡ .t F d. lrE!5q.¡ón, t6 fti4rpc dd wlc eÉu¡do. E dddt mcü* t. didón d. Cdrr¡odc
HRP L6 midopoa¡[a e LMil f*á .t¡r¡n- d djr.gdo m uddo y E 4.dan elEioÉ de qomóga;; tcpodll6..En h. podl6 poár$ FE di@crpc d. \ tC. to. 6omógfi6 in@toc É hirola maianl. .tdjuledo dc HRP urido, a o proddo de cold ¿rl. El cdor @t ¿ wtoa ñ-lo dc.puéa da dáffi larceión @ ádóo !¡¡fúbo. La e¡üdad d. intcnr¡H .l. ola Frcda mcde y 6 p.opo.ciml a ra éil¡dad ócútl@rpó €Éurdc, a¡ 16 podlloa y a la muffi, rcFdiEffiq Ua poOito qc ffio6 mucatr-Égliv- FE -ü-V¡lC pdmalE6 t@toB

COMFONENTES
lñl Uso de Diagnósüco tn vitro solamente
Edc kil drü6a EdiE aulicianta FE h pruaba (b un mairc dr 45S muaalE! o ha p.Gb..
N'T'UTFECTN
Códlgo 5 (fiec ftú61
tXlzl2Xtfsfllo po. ¡lla

rcóñrT6fT:l
Códloo I (3rlhl por fr*6l
NúorxñDg

PUCA qE TEROPOCTLLO: liB dc ñioo@[6 á Ua@ fijd8 en ct
epodé d. tiB blall@. L¡ pla 3e *lla d m boba & aluñi.tio s
dÉlenta Cda poc¡Io dicre illgcÉ lffitinan§ de VHC. L- ti* dc
mftropod[G É F¡d6 mpér FE us por *pedo Cdoque los poc¡lc o
UÉ m utiliza&a añ la bd6 dc dñaEmieilo de pUs$o pirirfa ju*o m
el d6@me y wélh a @lodG a 2-8.C. UM vez audo, * 'mnücro
a3t-lc por 4 saB a 2€:C.

6tm* NEGAM: LfSió & €tq et á un tras @n bp6 a r@E*. Tañpón &Ul¡zdo d prdefÉ pobado m rÉdib púa árli@rp€ffi d VllC. Uto pd.a & @ m * s¡nÉba Una E atierlo. emdi*depo.4ffiffia2-8.C_
CqNIRoL Po§fllvg: Uquú de @tq ft,jo á un llas q hfe e loe rcja.
&ltiocrpo3 tr-Wtc dtr*r6 d hpó¡ edatitizado de Fdatm. Udo úas @ @mo s Midsr Una @ auqlo, * ñdie &Ue po. 4
elttaBa2-8'C.

Adütdia:
H317, P280. P333+P313. f{§¡
Pdntm

P.lg@:
t6ü). P201. P28O. P3,8+P313
N.N- diú'íbm-*ra

P& l0

P-o ll

D.GÉ h Édóñt tli¡2zxb m dpci. múimt o m.n¡dffiq tld. g, pl dc SdEión dc
PaÉ eñ 6d¡ Fc¡lb y l!re* drystEie El @tú aÉi¡o ¡ntqB É dedh añ al Cetgl

PROCEDITIEI{TO
Pi.Fdóo d. R{aüF.i PcmtL q6 lo. EectiE eNcalq l¡ tsrpssn mt anfc (l!-fc} Vrdlqr al
@érlredo óatañpóo e h/do p€6 (frci¡rL plstd. d. qiaLha da El fi¡& iil fdndo otn ha, n¡Gln. DluHtar €|ffi . 37.C h* qG to. oilaC6 E da¡ádr. OX¡. d Erpó¡ d. t¡do (ZXl €rc E
lndie cn l¡r lnttq¡m pen d laa(b. t¡G ¡e€ ddit& o 6q*ad. y rob tird. to. rudC;tá'F.. dtrr,
.t hñpón. To(b. ta dmás rcdw. EsTAr{ usfos p¡m Usm cofO í:e surd¡s¡n¡r.
Pe I Pr+rdói: t¡.qcts po<¡fa drc Cútrot N.C.tib (.1. Bl, Cl, mI do. pocth. qrc Cdüd

Pqútirc (.i El, Fll y h ÉFdo ff Uá@ (q. Al, n¡¡re,¡n Épéc¡Eñ d *tp€d¡r¡* d.b.
.6ad¡B .l podlo B¡E). S¡i h. .¡t¡dc s dctGn {¡rat ¡rkildo ú l.aor ú ¡E. ac
ldEitl¡d dc dd. ó¡t, s F.H.6iür ct rlqd.Io d. e dd poclo tire. tütir.ób d áfEre &ü6 É8rt- Fa la Fr¡ab.

P-o 2 Adlclór d. redvo d. AOTlt¡ACdüug.d.: Anad. SOpl dG rcedlÉ d. BtOTt¡¡A.Cm¡ugnd. ú6d.podlblttr6CndBre.
P-o 3 Adlclóñ d. t 6t8: ¡tÉ 50É & Cütut portñrq Cotd NGCCi6, y mffi. 6 s

r6pcdirc6 podlc, @do .ñ d Alre. M¿dc eEn rte ]¡otf t t¡o u[ p.¡ñt. d. ptpó
d. .Iñln dón dí.lrü p6 d¡ [r¡.&., 6otd ¡r€[üF. 6!C po.aürc f. aiÉ l.
o¡mlma¡ói qEadt Mczda t@-Íb ewilr L CAP-o a lñq¡b.ctó.ü Cúra tá ds ú b ql¡qtá G i¡dbG . ffb pot .o mfmor.P& 5 L.r¡do: A tiñat dc t ¡@b.dóq .ttir. y d6.dÉ t. q.ü¡crt dG l. dÉ tñ Éda podlo S @6 hf,lPóo d. tarú dih¡do. Párit qE b. m¡d@db. E trÉFn d¡n¡t Ii{O rrgurdor
€d. w. OÉpué. dct ddo d. tü¿óo tirC, porEa boe .bqo l. ilá; .ob! u p.p., Eaác o uh
pealo timÉo , gotpéda a¡eñEt p.a dhir @tq¡¡s r6irD.

l-o C Adlclói d. HRP-Cd¡l¡grdo: Me Iqt|¡ dc HRp€;ll¡edo á cú pocflo @Éo ct Btffi.
f-o 7 lno¡b¡clón: Cl¡r. h É€ shot¡qt c iEb.¡3ZC pa I nki¡to..
P-o I Lt.do: A limt d. ta tebecdh dk ydÉdE t. ot¡Gña ('. l. dÉ Lil ed¡ podto 5 ffi

6n til¡pó¡ dc ltr¿do dilr¡do. poita qG b ñk oFodtha s amFpan (fuartc lOO rrgndot
cada E OÉF¡és dd ddo d. t¿yado fiñC, poiCa boe .t4o h É€ .ob. m Fpd t€ñtc o un
F,lo llmÉo y gotpé€t. @rli. F.¡ diriE @tq¡¡r Eddú-

Püo 9 Colo@do: Añada 5q, d. Sotudóñ d! Cdrógem A y turgo SO U d. Sotúdón d. Cmógm B m
cada peillo lmluydtdo d Bta@. @dé sMc_ t@bc ta dÉ e lfc dm A, mhutor
4ita¡do la lE. La raeión @imáiá a¡bc l- &lwidE dc 6móg& y d HRp.oi€ado
prodt¡@ cold aul cn cl ffid p(rtiE y á t6 poda d. ñl¡# porrtiB p.E anti*-rpc
vHc.

Aroyb. le abdbúd.
r€ardia a

l.
II{STRTJOCK)¡'IES PARA EL

Uñ b(¡il

de Diagnósüco para el ant¡cuerpo det virus de la Hepatitis C (EL|SA)

del virus de la Hepatitis C de

A¡DrM ant¡-HCV ELTSA P/'"

E

F" -^ - HBP+QNJUGADo: L¡quiio dc dd oo cn ú ti@ uau 6 bpa a r@cdrgo6[9llmrFrú.sl roia Aúdina ú¡qada @n percúka de ráEm fieilé. Lido ÉE $ @p.d.arrhtunD oámo * sumin¡sá_ una rü *ieno, * mant¿re'ááe poi 4 san6 a
24.C. Pd lo bnto. e re@mhrda utliar m dc miqodaG

dda óa
l6



IND = m iilcrp.ád.
3.

I -S¡ óesF¡& d€ un nErc eÉyo dé tG 6petman6 hijdlMc rcdis emb$ lbdtG s rsHGhegatis (A/C.O_<).9). dG ápdreÉ &ben cod(hEé pofi6 m .rp.tiHc; (o fds p6itiG) y
r.gl*aE @m EgátG. Como M mud6 cÉey@ EUSA muy 6dU*, 

-¡*n 
poauae rauttaáépc¡tiG laL6 d!ffi a 16 dice r¿oÉa, te mayorfa & l- dC6.dán o¡cádr o, porc m linÍtaüc a,

um at pa (b ldo rnedccuú. PaE oh.ú m& irom*¡ón &h.G ra sdudh da probraa¡- óc r¡vartar ELrsAffiult lE "Guf. d. SoMó¡ dr Prlbtqñ- EUSA- d. trád.
§i d6pu& de rrpdf la prEba c¡ dupt¡edo. uo o amba pociü6 q rádhós poliUEq at rdlEdo ñEt decala.prüóa EUSA &h sd rcgH& @m r.páEemda Edrc. LÉ mEátc rcFtE4dc ..acl¡Bpodrlan Gmk crae p6itiE fsE toa diurf§ &l yi6 é ta hepdü5 C, y po. to ta¡to d padátc
pro66uqrcil. cltá irlcódo 6 VHC y l¡ u*rd dc sEaa d.ba s d€tda. ' '
OéF¡é. da re6rk d r*yo por ód¡do, lo¡ c+cd'* ú É.. .* at *r da dtc dabaatlilspa.be @n p.6¡dón y sddar¡E @m a+édM da @ tqdarlE-. o m l(tlrDaaada el mmdo
dc la plEbe,.

CARACTERISTICAS DE FUT{CIOI{AUDAD

Lc .tuÍ6 dc .hlueiói ¡*a(bs a ebo cn at p.l¡{hfroltslrdú (p€D, d trdt¡o dc b C@ Rd. Adam
Badá-W0rü.mb.ro - Hs, Síqutn Blocómzicdr¡, y ..a biÉó d. EErc y ho.pf.k ñ Chh¡,ddErcn las águént6 ffiú{i*d. fhc¡orÉHddAOtaill+}CVEUSAL'

E.pémdd.d Ol.gióGüe: CEri(b e Mluó.¡ dffiÉ d. E¡c Gqopcq (n = $83), t.6pcdfidd.d
dlagnóEü€ glob.l dd kit lw dct 9g,St6. En tG donffi d. e¡rc aiü (ñ'= 1S.S7i, ta Éi.dtidd*,
d¡agnó6lica glob.l drl *n fir dd 99,97f.

E.p.dídd.d AEmq: t"bo-ldi,o dG pr*b*: Cu Rg. Alff¡ _ B.dGttr¡dh''b..g4h.e, Ahü¡.
Sc @lumn 210 ñu.á6 & el!rc dc pecicitÉ úodtl¿.da. Tod- t- mu..te ldebnd- s.ldlffi mgtMa .ñ le prucbe dc rcf6da. Efr GaaG F*r{6, dÉ qpadmdE lÉbñ irÍddmátaEadic. Urc de ellc * ñdt@ positiw d6poé3 de rcp.ti. t- pauab por dudiedo. Ningho de aIG mo€lró
.llLVllC @ la prEba dc onfm*ittn á imuñot ot ¡tmogadB tNNOLl^ tÁC¡ Sc mtr*- im mmaq uliam¡* poleidmcd.d. rée¡ttncn@da. NiE@(té[añr.diE oác¡¡O-ani-gCVelSe-.
No * ob6eM ¡nterfsenda @ l* mffis d€ pecjenE m efto f& rdmtuiic y 6 la rujer embada.Ló mu6lÉs cor€eladas s p.obaron et mim dla Fa sifEr inredq*ia5 OeUO a ta ieauiOn y aalmenm¡qio.

Sar¡Ulldd: Laboratotu de Pnchd P.ulEHIcft tn üt¡ú (pEt{\rDI Aqú{r En t&t, * datiám 397muedrú dé eso o daa F{rtiE F6 d ffi-\fttc. q,r H¡IEIú 2q) mffi de Cáotip€, qe
Epreilan lc pridpqte8 gqdipos (bt VtlC-16. Con E Fdo. h Elrlili,a di4nane á t* mucd*clld€§ y 16 gendipc dd wlc 16, d ADil aniv}lc EUSA fr de.tó tÉ tc ñu*a podtiE cqmpGniE

ElAiDil aúVHC ELISALmUén *qtr¡ó Fn ÉnaHld.d d «, Fd-t.-*úffi¡Cffi
dbpoñ¡H6 dc VHC. La úáUtk ad & *lw§¡ih d.t GEF ñr oirFd. a .üú GÉyú d. dd6jt t d!iltiurpc @nth cIVHC on Baado CE.

LITITACIONES

L L6 rcaúbdos pctiE dch mf me d oto riáodo (llpo.iuc . intcrpr&e orurtemntc q
h l¡fm.dóo dlilE dd Fchrt¿

2. L6 ¡nü@n6 ptxbn er irdádau6 d¡E la le f-. tstr¿ña d. ta gúcmdad pd lo tztto, lóratlad@ ncgdiw¡ obaañilc s AiDr adi-flCv EL|SAI en !óto an(ledóo da qE la mc*a m
@illcnc dElar (htadaHB da anüddF6 dGl üu da h hcACiüa C y qáhúd .d¡taóo n.od\e m
daba @rddaEE @o didc.lda ddrryadc da qc aú itdyifD rc a¡É iltlcdado @ \ñtC o la unird
dG er€E m cltá lnLdada o VHC.

3. §l délpt¡és da wlyd a probe. t6 cspac¡reE iticaalmr{G rcdir, la É¡&r dél ceyo m
hcoatlB, .d6 6pacfm.Éa dcbá d!¡dá¡* m m rrfáik (Es podtiE) . idqFlt¡dd
@m EgdiE. Al lgual qE @n muctB ffiyor EUSA ñr¡y c¡-uc;, Frd6 p.oduci@ ret(ádGpeitl@ fal&3 d€bido a divlB! l@m!, ta mayqf. d! taa @lé aatán rcladoadd Fo no lit*tsda
a un lMdo lmd@ado. páre oüñs má inlqma¡ón aobG t¡ Sdqión da paoblcm- da Wbñi ELISA
@slt..la-'Gula dé elmión d. prot od dG fr/bt.¡ EUSA o pórrga á @nbdo M él epo.t
témico da \rranbl F,a ottcEr m& aF¡da

¡t. L6 crdlr de cÉ}! n6 @ñmaa s: @ dG kib m& alá dG L f.di¡ da edkidad, ñd6
Fgcadimidtc da láa(b, road¡E @rta.nimdoq Fs da Focd¡rido dc cñyo hddG,
lEutcigftJa d. ÉfiEdón durda al lañdo, Ha d b dción da rrcalra o raadivdi fum¡m¡n¡db
in@rédo dd aquipo da l¿boaoriq *dÉ 6 al tbñtpo. @ da Ép.dmH Ctañda hgmtiÉdc o
meatr6 quc cdúer€an libina. murata (lG .e fEt$lárstta @Cdd4

5. La prMlac¡a ó!l trEÉdor afÉrá la vJd€ prritdir dd .Éyo. 
_

6. !1::lg¡y" !o po.dr uittsae peÉ probar e ;m o ptg¡a mtEdo (mczddo). AOr afitHCV
ELISA " e ha Mluádo sólo ffi mu.&s da al@ o d.rm ind,id,¡Ca '

7. A¡Dil anti.HCV EUSA tu e un crayo @tiHiE y i6 q¡a&s m F¡rdcñ usEa peE mdr ta
menHóo da aili(urpB.

REFERENCIAS
L Ais lU_ (1978) You wiÍ wfids whac the y.{or ffi A Ity€r rctep.diE of po€ttrftrG¡d

heFatfrs tn: t¡@c SB, d_ TEnsñs¡oFTElMitt d VirC D¡re.. A¡rEl;. VA Am. Ase Btod
BankE, pp. 5338.

2. Altq HJ., Puicdl RH, Hdtad pV d d. (igZB) ThMidUr {qú ¡n mDA M_B hcFütid t¡nÉt t:¡§9{63.
3. C¡@ O{,W.iÉ AJ. OÉrby tn. KE q Hougñúil H. (tggo) Hepdis C VG thc majq ediE aoefi

of üÉt mGA mDB hcFtiti.. Br Mrd Bdt 46 ¡t¡3-4t1.
4. EngÉll E, PodmanP (,t97i) Enzyme tintd ¡mffint .§y (eUSA): qEthatiE asy ol tgc

lñmmdtemlEfy 8t871-87t.

RESUTEN OE LO§ PRIÍ{CIPAIES COMPOIIET{ÍES OEr KM
lniliE cdc lÉmfi cólo ffio dqsda

2 Cmtd Nrgdrc
3.Cffithrib

HRPcdtir¡o.do
BlOTll{A . Cqlugda
T¡mpóñ da Lado

d rcaliar al .Eyo.

I
4. Aaog¡1rés gE lG 6d€ dc dslrEado & li¡i¡e d tayda e ñ¡qod*G m dá¡ Uoqucd6 offim¡nadG y h rclulM ef(id. (b bl¡f.r (l. lryjo c C+cr¿¿o, á¿a nz a lo podÉ.
5. En @ d. ldo manut, ar{qiñc I.E a etD 5 dd6 da L!r.do, dapcÉnóo 3SO{Ol¡UfDG{b y

ÉplraÉ .l tfqúlo 5 rei Si * ob.6 md6 rBúdos (.lto ba*gmnd), aumnta b d6 d.
lavado o el üempo dé Emoio por pocifio.

6. En cuatquier ce, ct [quiro asdra(b de t8 ür- dde trabe @n ue sdúiirn dc hipoddito d. sod¡o aw qcantndón linat dr 2,lf dunb 2a h--, dá dc &sedt-lG.a maron elropeaa.
7. El t mpón d. tahdo 6'MtE(b dcb. d¡uk* t:2O -iá ó. 8. s * l¡dta ltrc@¿ ña de otü1

FaFc d voll¡M FopoadoC da &lújóñ

CONTROL DE CALIDAD Y CALCULO OE LOS RESULTADOS

C¡da mircÉs d.ba qE¡d.ree por éFado C eh¡¡aa G intqpltar lú ü¡bda dd Gyo,lñ(,.p..dhrt@ll. dct ñúmlro d. pt.6 p.od. .inurüÉmsrt . Ldran¿c e ccob¡ ot¡do¡ndó6da v.la da ataorbda d. mudE (A) m d y¡ld e @G (C.O.) e h Ca. § la tadüa dc qfé É b-a dh hdq (b dae de fltro t¡ni@. h6 rBdtado6 debá elolae ic¡tanó d wld dd poctb UaE A da lo!ydoE d.l ¡tfom ¡mpa* d€ mffis y c{fitrolG. Eo r, ce dc qG ta bd@ e bee ; q lffi da ple deÍl(rc dual, m r& d vdo der pdb uaM A da 106 EroB dd inform irflas rr,a roc cacdrcu y óntrot*.

Cllcr¡lo dd hlq d. @ñ (C,O.t - f{c + O.l2
(t¡c = .l Elor dG abdb.trlá ncdlo F.a tÉ drd6 n g.ttE).

4.

6.
7,
6.
q

C&fOo 10
Códeo r
c¡,,ry/o2
Códfp 3

Sd¡dón (b C@r¡óCmA
Sol¡dón d. CE¡óg@ B

3x1[i
3xlrl
5x12ml
5x6rr{
T12*rl
lr@rnl
l¡óoril

RESUXEX DEL P*oCE¡'ITIEiITO DE EI'SAYOI

Añád. t u*.
l¡oaa
Le 5E6

tod
30 minules
5E
sodA+sqnB
Anm¡ltr

Arlad. HPR4ojugedo
lnq.ba
Le
ColqéG
lnqóa
DltarEa h E¡odóai

(',

f:
(l

;-i

(. c. ()
t. t;. <)

:,;ñ.
(,. !- -! r'-¡
l; t¡ 9.'.

(.: §-
¡J-r *

Fd.

PodIo

Cffiol

a caldil el Éld
ffid nagdirc A no Mda ff ba qiEiG
mqlo úilido 16 dG ElorB redañé. S¡ más rb uñ Elor de ffi ncgdirc A no

do qrüol dc e¡ád. (Éa ded'e

@ l- capecíñe¡¡E dd Eigo de qtd (b e¡dd, h Euéam6ráÉy dch..cpelie.

podllo 8ldE: A1= OO25 a ¡ts&m (Nda d btar*irE sdo É l@io @n& * te on u * ñttrc

BI
0.(,¡0

GI
o.o12

DI
0.016\A¡016 dd Coilrd t¡rgd¡F Adc?¡é. dct

bl.nkirE:
PGllo t{q:
\á106 dcl Cdld Pdtw A e3plÉ. dd

slilBol-os oE raRc¡Do cE:

E f*- 
tád@ d' Dr'sñó'ü@ " + :ff 

& a'**.

H *rrbd. lñil .*
V ****r-¡pr*ú@ El n-**o.r-
C € X¡ÉdoCE-tvoOeUTe,EC lñih¡d n p.*¡rr¡A&rt doó.t El,

IBEF-I **....,o.o { ro,-,.

lil
B.arhg $hn¡ Blologlcd Ptrm8y Eñ¡ryt- Co.. Lü.
No31 X.reyEn Roed, CtE tCtfng OEOir. Bdjktg i@(E Cñh.
T.I +8&10{9705848. F* +6f 0¡9705849
Siüo W.b: wyárt.6
Emd: u,t r@rtoy!ñi¿m

Oü.d b,v.b¿
C¡pddrad 3, B2¡14) c.d, Bétd€
EnCI qqradeqardq

C€

U.nldng:
Tod6 16 veloc dc drel adán ddre dcl ElEo dG @üd d. cdird iridi(*
2. G¡qro d. ],lc: = (o]ü&!0!ql2!o!qtq¡ = 0.016

3
3. cfqlo iLl Cot: tC.O.l = 0.016 + 0.12 = O 136rec¡dffi
Rüuthdoa il.edFa (A, C.O. < t): Lc aapcdlll.c q@ d- .bo,bancia ltr6r qc al Elor da ffi enEgllf !:f q.@yo, to w td€ s rc e handácffi añti@spc¿.lu*ó r »p¿m ó -n¡Oñdli-HCV ELISA -. por to tado .t pcirntc Fob.btffi rc dé l.lG.Ho d VltC y h nkh & tdrgrc m@tlda anlicueryc VllC y podrfá ia* ufi¡É o *o (¡ qE olrc m¡¡€(br6 dG ác,,ffi infqi.*
tamH¿n cdéñ auldrlr¿

RqLado. P6lü8. (A, C.O ¡ l): L6 éap.clmcG qoa tu e ¡baq¡aEia iguC o ñ.yd q¡a él nld dc6t..e 6B¡d.6n intdelrcrt. réad$, to qE tdi¡ qe tc micqpc id WG dc ¡a hepemÉ Cp.obsrm.d. han !¡.ro dltcdedor úirando ADn ¡ilificv ElrsA E Tod€ 16 wrmÉ in¡cidrcntrcdiw dcben Érvc. a .nmim-. por dudie(b E.do A¡oD aúi+rcv ELrsA r -tá¿ |" kt"ipráe¡ón fiñar(b 16 r6ultad€ dCl c*yo. L*ñucdr- EadiE rcaatil- F¡cd€n drdrare podüw pára 16 iliGpoa&l viú & l. hcpditi. C 6n AOn a'niflCv ELTSAÉ.

Bdd.allna (A, C.O. = O$1.1): LG Gspccllttc* @h .borbe.ide a la rclaió¡ dc dla crtrc 0.9 artd .t. t eM6lrmn_ tDralcilhe y e rcqui@ repái at cÉyo da .at6 .ap6c{rcÉ an dudldo FE @rfimr lBr@ltado! ih¡ciala

S. Egulsa el a€gulñlob, |. cdfrmedón_y l{ prEb- @itpLllmu- d. cudqdr lrBta po.lüv!
@ñ úo .l.tem aatlüco (.i. R|BA pCR¡. Et di.gnó.ü@ dfn¡@ E d.b. Ét€;- 6 b . m eto@lE6 & le prueba D.6€ lñbgrr dloa dkd6 y .¡ úo üpo t, hCt¿g6 d. l*oa.lo.b.

EI FI
2Q1 25€
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nº 1-47-3110-315-18-5

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 anti-HCV ELISAPlus.

INDICACIÓN DE USO: ENSAYO INMUNOENZIMÁTICO (ELISA) DESTINADO A LA DETECCIÓN 
CUALITATIVA DE ANTICUERPOS PARA EL VIRUS DE LA HEPATITIS C (VHC) 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 12 ml 5 x 12 ml

Biotina conjugada 1 x 6 ml 5 x 6 ml

Tampón de lavado 1 x 50 ml 2 x 125 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 1 x 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 
EXCLUSIV

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO 
IN VITRO PM-908-161.

Expediente Nº 1-47-3110-315-18-5.

Disposición Nº 
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