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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacidon
e fnstitutos
ANMAT

DISPOSICION 1P i :‘5 @ ‘i‘;l

- BUENOS AIRES 03 JUN 2015

VISTO, el expediente n® 1-47-9680/13-4 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOARS S.A solicita
autorizacién para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para
diagnodstico de uso “in Vitro” denominado HBsAg / ENSAYO INMUNOENZIMATICO
PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA/ CUANTITATIVA DE ANTICUERPOS
FRENTE AL ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBSAG)
EN PLASMA Y SUERO HUMANOQ.

Que a fs. 106 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndéstico que establece que el producto reline las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacién.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidn de su competencia, .

Que se ha dado cumplimiento a los téerminos que estableceila Ley
16.463, Resolucion Ministerial N® 145/98 y Disposicion AN M A T N°© 2674/99.

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

Articulo 89 inciso 11) del Decreto N° 1490/92 y 1886/14.

=



“20135 - Aidto del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres”

Secretaria de Politicas, Regulacidn

e DISFOION o Z"S 8 “

Por ello;

EL ADMINISTF;{ADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDI_CAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto

wr

para diagnéstico de wuso “in Vitro” denominado HBsAg / ENSAYO
INMUNOENZIMATICO PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA/ CUANTITATIVA
DE ANTICUERPOS FRENTE AL ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA
HEPATITIS B (HBSAG) EN PLASMA Y SUERO HUMANO que sera elaborado por
DIA.PRO Diagnostic BioProbes S.r.l., Via G. Carducci. 27-20099- Sesto San
Giovanni, Milan (ITALIA) e importado por BIOARS S.A a expenderse en envases
POR 96 DETERMINACIONES CONTENIENDO Microplaca (MICROPLATE),
Calibradores (CAL1L, CAL2, CAL3, CAL4, CALS5, 2ml cada uno), Tampon de lavado
conc. (WASH BUF 20X: 60ml), Conjugado (CONJ: 16ml), Cromégeno/Sustrato
(SUBS TMB: 16mi), Acido Sulfarico (H2S04 0,3M: 15ml), Diluyente de Muestra
(DILSPE: 8ml), Suero Control (CONTROL, liofilizado) y Sellador adhesiva; cuya
composicion se detalla a fojas 25 con un periodo de vida util de 15 (QUINCE)
meses desde la fecha de elaboraciéon conservado entre 2 y 8°C,

ARTICULO 2°.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
58 a 90, desglosandose las fojas 58, 61 y 67 a 74 debiendo constar en los
mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en

los rotulos de cada partida.
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ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°¢.- LA ADMINI;STRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 509,- Registres;a : girése a Direccion de Gestidén de Informacién Técnica
a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de Productos
Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de
la presente Disposicién junto con la copia de los proyectos de rétulos, manua!

1
de instrucciones y el Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.- |

l
Expediente n®: 1-47-9680/13-4.
DISPOSICION No:

4367

av.

Ing. RO
Aurinistrador Naclonel
AJDMAT.
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HBsADb

Ensayo inmunoenzimatico (ELISA) para
la determinacidén cualitativa/cuantitativa
de anticuerpos frente al Antigeno de
superficie del virus de la Hepatitis B en
plasma y suero humanos

Uso exclusivo para diagnéstico “in vitro™

DIA.PRO

Diagnostic Bioprobes Srl
Via Carducci n® 27

20099 Sesto San Giovanni
(Milan) - [talia

Telétana +39 02 27007 16t
Fax 13902 26007726
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S HBs Ab

i
A OBJETIVO DEL EQUIFD.
Ensaye inmunocenzimatico (ELISA) para la delerminacion
cusltativaf/cuantitativa de anticuerpos frentg al antigeno de
superficie  del virus de la Hepallis B. en plasma ¥y suUsro
humanos
Usg exclusivo para diagnostico “in vitro",

B. INTRODUCCION,
La Osganizacién pMundial de la Salud {OMS) define la infecoicn
por el virs de la Hepatitis B como:

‘La Hepalfis B ps una de las enfermedades mays inporiantes
que agquejan a fa humanidad y constiliye un problema de salud
publica global  Ef térming hepatitis significa infamacion del
higade, y la causa més comin es fa infeccion por tma de lps
Gince virus, denominados A, B, C, O y £ Estos wrus pueden
causar una enfermedad aguda cuyus sinlomas persiston por
varihs semanas, $¢ careclenizan por el color amanlio de 1a piel
y e wes (clencia), oring oscura! faliga extrema; nduseas.
vorlitos ¥ dofor abdominal, La recuperacién puede tardar de
varios meses @ un ano. Los virus de fa Hepalilis son causantos
de iRfecciones cronicas en fas gue ef paciente nuncg se fibera
def virug @ muluso, afios mas larde, dosarrolla crrosis hepstica
o cédncer de higado.

Ef tipo mas seno de hepalilis viral 05 Ia causada por of HBV.
sicado ef tnica Hpo, de fos que provocarn infeccion crénica. para
ef cual existe una vacuna disponitle. &l wirus de fa Hepaulis B
se fransmr!e por confacte con sangre o fluidos corporalos de
personas infectadas, de la misma forme que of virus de la
innunadeficiencia humana (HIV). agente causal del SI0A Sin
emb'drgo el HBY es enire 50 y 100 veces mas infeccioso que ef
HIVY Las prfncipales vias de transmusion det HBY son: (a) via
perma:af {trartsmision de madre a hijo durante ef parta). (8) de
nircla nifio, {c) mediante imyecciunes y ransfusionus nsequras
fef) Lar corlacto sexual,

A ni vef mundial la tnayor parte de las infecciones ocurre de
madre infectaca a a hijo, de nifta a nfflg en hogares mifantifcs y
por fa reullizacion de agujas v jeringuifas  sin previa
estoriizacidn,  En muchos palses  dessrofados  (Europa
Qucldental y Nortoamdrica), ef gatrdn de  transmisién es
diferenie £n eslos casos, la ransmision de madre a hyo v de
mifio @ nifio represertaban cerca de un lercio de las infecciones
crénlcas antes de que se implementara of programa de
vecunacicn infaniil. St embarga, te mayoria de las infecciongs
en estos pafses So adguiere por fa actividad sexual durante la
adoibseenca, y por ef consume do drogas nyeclables. Por otra
pate, of vings de la Hepalitis B constiuye of principal resgeo en
ef trabafo, demira def cofoctive de los profesionales de la satud,
motive por of cual se ha aphcado la vacunacion para la
profeceidn de fos mismos,

£} virus de la Hepalitis B no se propaga por fa comida o agua
contauminadas, ni por comactos casuales et el ambito faboral,
£n ronas def Este y Centro de Europa se han reportado lasas
elevadas do infeceitn crémea por HBY. En of Asia Central y en
regiones de fa Inta, aproximadamente ¢! 5% de la poblacion
estd infectods de forma cronica, mienirus que en Europa
Occitfentsl y Morteaindrica, los indices son monores del 194

Los \niffos infectados con HBV. consbiuyen of grupo nms
susckpnble a la mfeccion cromica, Aproximadamente ef 90% de
fos mttos infactados duraMte o prmer afio de vida y entre o 38
y el 50% de os nifios infeclados ertre 1 y 4 atos, desareolfan
asie lipo de infeccion La mortalidad por céncer do higado o
cirosis asociodos af HBY os cerca del 25%, cntre a5 porsanas
que han prosentada infecoion crdnico on la  npifigz. En
deterrmnade grupo de pacienies, fa Hepalitis 8 crémmca s
tradada con wnforforan, famiveding, etc., fo cual puede ayudar

W

en ocasiongs En algunas casos do cirrosis se fran rea!:za‘éo s [

fraspiantes de higado. pero ef resullado ha sido variable.
La prevencion de esla enfermodad g Iravés do la vacunacion,
consiiluye fa mejor opcion La vacuna contra la Hegatitis 8 teno
indices de seguridad y eficacia demostrados. A partir do 1982,
fran sido adminisiragdas mundiaimente, atrododor de un bilon de
tosis. Se apiica pur via intramuscular en serfes de ires dosrs.
Loy estudios realizados demuestran un 95% de eficacia on fa
prevencion de la infeccion cronica en nifios y adullos sin
infeceitn previa. En muchios paises donde ef indice de infeccion
cronica en niffios oscila entre 8% y 15%, se ha observads una
reduccion @ mones del 1% en grupos do pifios inmunizados
Desde 1991, la OMS ha hechu un Hamado para g inlroduccidn
e la vacuna conira 13 hepalitis B en fodos tos progranias
nacionales de vacunacidn *

El antigeno de supericie del wirus de la Hepatitis B {HBsAg) es
el elemento principal de la envoltura wiral. Estd compuesto
fundamentalmente por el determinanle comun de tipo “a" y los
especificos "d" e 'y” especificos de serolipo.

Despues de la inleccien se produce una  respuesta
inmunuldgica polenle, primerc  contra log  determinanles
antigénicos  especificos v despuss contra el determiname
comdn "a". Los anlicuerpos ant "a" son considerados los mas
eficaces en la neutrghzacion del wires, contrbuyen a la
proteccion del pacienle de olras infecciones v lo guan a la
convalescencia,

La deteccion del HBsAb es imporiante para el seguimiento de
los pavientes infectados por HBY y para el monitores de los
receplores de vacunas elaboradas con el anligeno natural o
sintélicg,

C. PRINCIPIOS DEL ENSAYD

Los pocilos de la placa estan recubieros con una preparacion
del antigeno de superlicie del virus de |a hepalitis B, allamente
purilicado, que duranle una primera incubacién con la muestra,
caplura de forme especifica anlicuerpos anli HBsAg en la fasy
soida A continuacién, previo lavado, se adiciona un HBsAg
conjugadoe con Peroxidasa (HRP), el cual se combing de lorma
especifica a un segundo sitw de umdn disponitlz en eslos
anticuerpos. Después de la adicidn del substrato cromogénico vy
productc de la combinacidn del mismo con la enzima
conjugada, se genera una sefal coloreada proporcional a la
presencia de anucuerpos al HBsAg en la musstra y pusde
detectarse mediante el kector ELISA. La cantidad de anticuerpos
debe ser cuantificada utilizando una curva estandar calbrada,
cantra la referencia preparada por la O.M.S

Las mueslras son pretratadas en los pocillos con un diluente de
mueslras capaz de blogquear la inlerferencia presenle an
individues vacunados,

D. COMPONENTES.
Cada equipc confiene reaclivos suficienles para realizar 96
pruebas

1. Microplaca

8x12 pocitlos recubiertes con HBsAg huinano corespandiente a
fos sublipos "ad” y “ay”. inaclivado por calor y purilicade, en
holsas selladas con desecante, Se deben poner las placas a
temperatura  ambiente antes de abarlas, sellar las tiras
sobranles en la bolsa con el desacanle y almacenar a 4°C

2. Curva de Calibracion:

5x2 0 mlival. Listo para el uso y curva con codigo eslandar de
color, elaborada a partir de plasma postiva a MBsAb, ttutada
seglin estandar de O M.S, para anti-HBsAg (1" preparacion de
referancia 1977, fole 17-2-771, con rangos. CAL1 = O mil/mil o
CALZ = 10 miUiml Jjf CALS = 50 milimi it CALA = 100 mlliml ¥
CAL 5=253 mluml,
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Conliene proteinas sericas, BSA 5%, 1ampdn iosiato 10 mM pH
7 4+1-01, asi como azida sodica 0.09% y Kathon GC 0.1%
comro conservanlas. Los estandar son de color azul,

3. Tampon de Lavado Concentrade: WASHBUF 20X

1x60mitbotetla Solucion concenlrada 20x.
Una vez dilnida, la solucion de lavado contiene tampon fosfato
1mMa pH 7.0+ 0 2, Twean 20 al 0 05% y Kathon GC al 1%.

4. Conjugado:

Ta16mlfvial. Solucién lista para el use Codificado con el calor
ro0 Condiene HBsAg humano correspondiente a 1os sublipos
"ad” y "ay", el cual ha sido inaclivado por calor, pudficado v
marcado con HRP; BSA 5%; tampén Tris 10 mM pH 6 §+/-0.1;
ademas de sulfato de gentarmucina 0.3 mg/ml vy Kathon GC 0.1%
COro conservanies,

5. Cremodgeno/Substrato,

1x16mlfvial.  Conliene una solucian tamponada citralo-fosiato
50 miMt pH 3 5-3.8, dmelilsulfoxdo 4%, tetra-melil-benziding
({TMB) 0.03% y perdxido de hidrogene {H205) 0 02%

MNota: Evitar fa exposicién a la luz, ya que la sustancia es
fotosensibie.

6. Acido Sulfarico: HS0, 0.3 M
1x15mifvial. Contiene solucion de H5C, 0.3M
Alencion: {ritante (Xi R36/38; S2/26/30)

7. Diluente de muestras :

1x8ml. Contiene una solucidn tamponada Tris 10 mM pH 7.4 +/-
0.1, se recomienda en el seguimiento de vacunaciones.
Contiene azida sodica 0.08% como preservalivo

8. Suero Control: JCONTROL m

t vial. Liofilizado.

Contiene proteinas del suero boving [elal, anticuerpos humanos
anti-HBsAg a una concenlracién aproximada de 50 +10%
miltml (O.M.5.), ademas de sulfate de gentamicina 0.2 mgiml
y Kalhon GC 0.1% como conservanies.

9. Sellador adhesive, n°2

10. Manoa! de {nstrucciones, n®j

E. MATERIALES NECESARIQOS NO SUMINISTRADOS.

T Micropipetas caiibradas (100ul y S0pl) v punlas plasticas
desechatites,

2. Agua de caldad ElA (bideslilada o desionizada, tratads

con carban para remaver quimicos oxidantes usados como

desinfectantes!

Timer con un rango de 60 minutos como minima,

Papel absorbente.

Incubador termostatico de microptacas ELISA, calbrado

{an seco o humedo) tijo a 37°C (lolerancia+- 17y,

8. Leclor calibrado de microplacas de ELISA con fillios de
450nm {leclura) y posibilidad de 620-630 nm.

7. Lavador calibrado de microplacas ELISA.

3. Vordex o similar.

oL

F. ADVERTENGIAS Y PRECAUCIONES.

1 El equipe debe ser usado por personal tecnico
adecundamente enlrenado, bajo 1a superwsion de un
doclor responsable del laboratoro

2 Todas |as personas encargadas de la realzacion de las
pruebas deben Hevor las ropas prolectoras adecuados de
laboratorio, guantes y gafas Ewlar el uso de objetos
cortanles {cuchillas) o punzanies (agujas). El personal
debe ser adieslrado en procedimientes de biosegundad,
segun ha sido recomendado pwr el Cenlio de Control de
Enfermedades de Allanta, Eslades Unicos, y publicade por

5,
el Instiluto Nacional de Salud: "Bissalety In Microbiological™
and Biomedical Laboratones”, ed. 1984

3. Todao el persenal involucrado en el manejo dg muesiras
debe estar vacunado conira HBV y HAV, para lo cual
existen vacunas disponibles, seguras y eficaces.

4 Se debe conkrolar el ambiente del laboratorio para ewvitar |a
contaminacion de ios componenies con polvo o agentes
migrobianos cuando se abran los equipos, asi como
durante la realizacién del ensayo Evilar la exposiion del
substralo a 1a luz y las vibraciones de la mesa de trabajo
durante el ensayo

5 Conservar el squipo a temperaturas entre 2-§ °C, en un
refrigerador con lemperatura regulada o en camara {ria,

6. No intercambiar reactivos de diferentes loles i lampoco
de diferantes equipos,

7. Comprobar que los reaclivos no contienen precipilados ni
agregados en el momento del uso. De darse el caso,
informar al responsable para realizar el proceduniento
perinents

8 Evilar contaminacidn cruzada entre muestras de suero!
plasma usandos puntas desechables y cambiandolas
después de cada uso

9. Evilar contarunacion cruzada entre los reactvos  del
equipe  usando puntas desechables y cambiandolas
después de cada uso

10. No usar el producto después de la fecha de cacucidad
indicada en el equipo e internamente en los reactivos

1t Tralar todas  las  muesiras  como potencialmente
infecciosas. Las muestras de suere humano deben ser
manipuladas al nivel 2 de bioseguridad, segdn ha sido
recomendado por el Centruo de Control de Enlermedades
de Alfanta, Estados Uridos vy publicade por el Instituto
Nacional de Salud. "Biosafely in Merobiclogical and
Biomedical Laboralones”, ed. 1984

12, 3e recomienda el usc de material plastico desechable para
lo preparacion de las sclucionss de lavado y para la
transfersncia de los reaclivos a los diferentes equinos
auvlomatizados a fin de evilar conlarminaciones

13. Los desechos produnidos durante el usa del equipo deben
de ser eliminados segin lo establecido por las directivas
naciongles vy las leyes relacionadas con el tralamienio de
los residuos quimicos v hiologicos de laboratono. En
paricular, los desechos liqudos provenientes del proceso
de lavadn deben ser batados comno  polencialmente
infecciosos y deben ser inaclvodus  Se recomenda la
inaclivacion con lejia af 10% de 16 a 18 horas 6 el uso de
la auloclave a 121 por 20 minutos.

14. Ea caso de derrame accidental de algin producto, se debe
uliizar  papel  absorbente  embebide en  lgjia v
poslerormente en agua El papel debe elminarse an
conlenedores designados para este in en hospilales y
laboratorioy

15, El doide sulfinco es iritante En caso de derrame, se debe
lavar la superficie con abundante agua.

16 Ouwos maleriales de desecho generados duranle |
Llihizacidn de! equipo {por cjemplo: punlas usadas en la
manipulacion de las mueslras y contioles, microplacas
usadus} deben ser manipuladas como luenles potenciales
e infaccion de acuerdo a las direclivas nacionales y leyes
para el ralarmiento de residuos de laboratosio

G. MUESTRA: PREPARACION ¥ RECOMENDACIONES.

1. Exlraer la sungre aseplicarmnente por puncidon venosa y
preparar el sugro 0 plasma segun las w@onicas eslandar de
los faboratorivs de anahsis clinico No se ha delectady fque
el tratamento con citrato. EDTA o heparina afecte Jas
muestras

2. Las muestras deben estar denlficadas  claramente
mediante codiga de barras o nombres, a bn de ewtar
errgres en los resullados. Cuando el equipo se emplea para
el pesquisaje sn unidades de sungre. se recomianda el uso
del codigon de barras,
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3 las muestras hemolizadas (color rojob o hiperipérnicas
[aspecio lechoso) deben ser descartadas para evitar falsos
resultados, al igual que aquellas donde se observe la
presencia de precipitados, restos de fibnna o flamenios
inicrobianos

4. Buero y plasma pueden conservarse hasta 5 dias, a partir
cel momento de la extraccién, a una temperatura enlie 2 ¥
8°C. Para periodos de conservacion mas largos, las
uestras deben almacenarse a -20T, evilando después
descongelar cada muestra mas de una vez,

5 Sihay presencia de agregados, la muestea se puede aclarar
mediante centrfugacion & 2000 rem durante 20 minutos o
p:or filtracion con un Do de 3,2-0,8 micras

6. Aquellas muestras cuya concentracion de anucuerpos se
espera sea mayor de 250 miU/ml deben  diluirse
greviamenle a 1:10 ¢ 1:100 con el Calibrador 0 miUfml, Las
diluciones deben hacerse en tubos limpios desechables
afiadiendo 50 pl de muestra y 450 ul de Cal 0 (110}
Mezclar después con ayuda del vortex

H. iPREPARACION DE LOS5 COMPONENTES Y
PRECAUCIONES.

1. Mitroplacas:

Dejar, la microplaca a temperalura ambienle faprox. 1 hora)
antes!de abrir gl envase Comprusbe que el desecante no eslg
de urJ color verde, 1o que indicaria un delecto de conservazion,
De sér asi, debe solicitar ef servicio de Dia.Pro: atencian al
cliente,

Las lliras de pocilos no  utilzadas, deben guardarse
herméticamenie cerradas en la balsa de alurminio con of
desadante & 2.8°C  Una vez abiero el envase, las Uras
sobranies, se mantienen estables hasta que el indicador ¢e
humedad denlro de la bolsa del desecante cambie de amarillo a
verde.

1
2. Curva de Calibracion.
Listo para of uso Mezclar bien con la ayuda de un voresx,
antes ©is usar.

I
3. Suere Control:
Anadiral polve liofilizade el volumen de agua de calidad ELISA
indicado en la etiqueta. Dejar disolver lotaimenie v mezclar
suavemenle en el vorlex,
Nota: Una vez reconsfiltida, la sofucidn no es esiable, Se
recomflenda manieneria cangelada en alicuctas a —20°C.

4. Soldcién de Lavado Gongentrada:

Todo €l contenido de la solucion concenlrada 20x% debe dilurse
con agua bidestilada y mezclarse suavemenle anles de usarge,
Duranie {a preparacion evitar la lormacion de espumia vy
burbujas, 1o que podria influr en la eficiencia de los ciclos de
lavado,

Nata: Una ver dilwida, fa sofucion es estable por una semana o
lemperoturas onlre +2 ¥ 8°C

5. Conjugado.

Listo para el uso. Mezclar bien con un vortex anles de usar
Evitar 'posible  contaminacion del liquide con  oxidantes
guimicds, polvo o microbivs, En caso de que deba fransfenrse
el reaclivo, usar conlenedores de plaslico, esiériles v
desechables, siempre que sea posinle

§. Diluente de muestras :
Solucion lista para el uso, Mezclar blen con un vortex anlgs de
usar.

7. Cromégeno/ Substrato:

Listo para el usa. Mezclar bien con un vortex antes de usar
Evitar posble conlaminacion  del liguide con  oxidanles
quimicas, polve o microbios. Evilar la exposician a la oz,
agenies ididantes y superliciss metalicas En caso de que deba

8. Acido Sulfdrico:

Listo para el usa Mezclar bien con un vortex antes de Usar,
Alencion' leilante (Xi R36/38, $2/26/30)

Leyenda.

R 36/38 = Irritante a los ojus v ka piel

S2/26/30 = En case de contaclo con los gjos, enjuagar
inmediatamenie con agua abundaale y consullar un nedico

L INSTRUMENTOS ¥ EQUIPAMIENTC UTILIZADOS EN
COMBINACION CON EL EQUIPO.
1.

T

e,
.,

- J(t -
. . Thge

transfenrse el reactivo, usar contenedores de plastico, esténles g

y desechables, siempre que sea posible.

Las micropipetas deben ser calibradas para dispensar
comectamente el volumen requerido en el ensayo vy
sornetidas 8 una descontaminacion periddica de las parles
que pudieran entrar accidentalmenle en comacle con la
muestra (etanol 70%, lepa 10%, de caldad de ios
desinfectantes  hospitalatios),  Deben  ademas,  ser
reguiammente revisadas para manlengr una precision del
1% y una conflabitidad de +i- 2%,

La incubadora de ELISA debe ser ajustada a 379C (+/-
UD5°C) y conlrolada periodicarmente para maniener la
lemperatura  correcta,  Pueden  emplearse acubadoras
secas 0 bahos de agua siempre que esten validadus para la
meubacién de prughas de ELISA

El lavader de ELISA es extrernadamente importante para la
realizacion del ensayo. Anles de emplearse en los ensayos
de rutina del Jaboratorio, debe ser  cuidadozarnente
oplimizado y valldado usande los conlroles v paneles de
referencia perlinenles. Para asegurar que el ensayn se
realiza conforme 1o esperado, normalmente basta con 4-5
ciclos de lavado (aspiracion + dispensado de 350plpocila
de solucion de lavade = 1 ciclo). Se recomiendz un tiempo
enlre  ciclos  de 20-30 segundos. Para  establacer
correctamente el numera de lavados se recomienda
elecluar el ensayo con tos controles del equipo. el
calibrador ast comno sueros posilives v negatvos  de
relgrencia tratando de ajustarlos a los valores indicados en
las secciones "Contol interno de calidad” v "Procedimients
del ensayo'. La calbracian periodica del wolumen a
dispensar (desconlarninacion v lavado de las agujas) cebe
hacerse seyan las instrucciones del fabricante.

Los hempos de incubacion deben tener un margen de +5%

El lector de microplacas ELISA debe eslar proviste de un
lilro de lectura de 450nm y, si es posible, de un segunde
filtro 1620-630nm) para reducir inlerlerencias en la leclura
El procedimignlo estandar debe contemptar, a) Ancho de
banda <= 10 b) Rango de absorbancia de 0 a >=20, ¢)
Linealidad =»=2.0, reproduchilidad >=1%. Bt Dlanco se
prueba en el poaile indicado en la seccion “Procedimento
del ensayo". E1 sistema dplico del lector debe ser calibrado
penodicamente para garanlizar la correcta medicdn de la
densidad oplica, segin las normas del fatwican'e

En casu de usar un sislema automalizado de ELISA, los
pasos criicos (dispensado, incubacion, lavado, lectura,
aqiacion vy protesamiento  de dalos) deben ser
cuidadosamente  fijndos, calibrados, controlados v
periodicarnenle  ajuslados, para garanlizar ios  valores
indicados en las secciones "Control imlzrmo de cahdad” y
"Procedimienio del ensayo” El protocalo del ensayo debe
ser instaladu en el sistema operative de |a unidad y validada
lanto para et lavador como para &l lector. Por otro lado, ta
parte del sistema gue maneja los liquidos {dispensado Y
lavado) debe ser valdada y fjada correctamente. Debe
prestarse particular atencion a evitar el arrasire  par las
agujas de dispensacion y las de lavade, a fin de minimizar
la posibifidad de ocurrencia de  falsos positvos  por
conlaminacion de los pocillos adyacenies por mueslras
fuertermenie reaclivas  Se recomienda el uso de sisternas
aulomalizados para ef pesquisaje en unidades de sangre y
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cuande la cantidad de muesiras supera las 20-30 unidades
por ensayo

7 Elservicio de atencidn af cliente en Dia.Pro, ofrece apoyo al
usuario para calibrar, ajustar e instalar l0s equipos o usar
en combinacion con el equipa, con el propdsitu de asegurar
gl cumplimiento de los requerimigntos descrtos.

L. QPERACIONES ¥ CONTROLES PREVIOS AL ENSAYO.

1. Compruebe la fecha de caducidad indicada en la parle
externa el equipo (envase primano). No usar si ha
caducado.

2 Compruebe gue los componenles liguidos no estan
contaminados  con parlicas o agregados  visibles,
Asegurese de que el cromobgeno (TMB) es incoloro ¢ azul
palido, aspirando un paquefiv volumen de este con una
pipeta estéril de plastico. Compruebe que no han acurride
rupturas ni derrames de hquide dentro de ia caja (envase
pirmaro) durante ! ranspore, Asegurarse de gue la holsa
de aluminio que contiens la microplaca no esléd rota o
dafiaca

3 Diluir lolalmente la solucion de lavado concenlrada 20X,
como se ha descidto anteriormenle

4. [hsolver el Suero Contrgl como se ha descnlo
anlerigrinenle,

5. Dejar los componenies restantes alcanzar la lemperatura
ambiente {aprox. 1 hora), mezclar despugs suavemente en
ef wdnex lodos l0s reactives hguidos.

8. Ajustar la incubadora de ELISA a 37°C y cebar el lavador
de ELISA uiilizando la solucion de lavado, segun las
nslrucciones del fabricante  Fijar el namero de ciclos de
lavado de acuerdo a los paramelros de validacion del
nsirumenta para usar con el equipa,

7. Comnprobar que el leclor de ELISA esté coneclado al menos
20 minulos antes de realizar la lectura

8. En caso de Uabajar automaticamente. conectar el equipo y
comprobar que  los  protocalos  estén  coneclamente
programados.

9 Comprobar gue las micropipetas estén fijadas en al
volumen requerida,

10, Asegurarse de que el equipamienta a usar estd en perfecio
estado, disponible y listo para el uso

En caso de surgir algun problema, se debe detoner of
ensayo y avisar al responsable,

M. PROCEDIMIENTO DEL ENSAYQ.

El ensaye debe realizarse segin las inslrucciones gue siguen a
conlinuacidn, es imporante manlener en lodas las mueslras el
mising liempo de incubacion

Pueden realizarse  dos  procedinuentos  acorde a  los
requanmientes dal ctinico,

M.1 Analisis Cuantitativo

1. Pener 8! numero necesario de tiras en el soporle plastico.
Dajar los pocillos A1 y B vacios para el blanco,

Almacenar las tiras reslantes en la bolsa con el desecante a
temperaturas entre 2 y 8.

Dispensar 30y de Diluente de Muestras en lodes los pocillos,
con excepsion de A1y B

Nota importante: Este reachvo se adiciona onfos oo la
distribueion de fas mugsiras y controles en log poclios con el fu
de bioquesr cualquwicr olemconfo prosente en el suero oo
persenas  vacunadas, o cual pudera  enmascarar los
anticuoos

2. Dispensar 100pl de los Calibradores, 1000 de! Suero Contral
por duplicado y después 1001 de las muesiras. El Suero
Control se emplea para venlicar que el sisterna analilico
funciona como es debide Comprobar gque @1 Suero Control, los
Culibradores v las mueslias han sido afiadidos adecundamente,

Incubar la micropiaca durante 60 minutos a +37°C.

Nota importante Las tiras so dobon seftar con o adhesive
suminisirado solo cuando se hace fa prueba manualmente. No
sellar cuando se cmplean equipos aulormalizados de ELISA

3. Lavar los pocillos segin lo descrito previamenle (secaion | 3),
4. Dispensar 100 de Conjugado en todos los pocillos, excepto
A1y B1, controlar gue los reactivos han sido correclamente
afadides. Incubar la microplaca durante 60 minutes a +37C.

Nota impuortante,
1) Tener cuidada de no tocar fa pared interna def pocitio
con la punta de fa pipela af dispensar ef conjugado
Podria producirse cortaminacion.
2} Mezclar of Conjugado con ayuda del véitex antes dg
usar.
5. Lavar los pocillos segun lo descrilo previamente.
6 Dispensar 100 de TMB/H2O:z en tedos los pocillos, inclusdos
los  del blapco., Controlar que los reactivos han  sido
correctamenle anadidas. Incubar la microplaca duranie 20
minutos a temperatura ambignte.

Nota importante: No  exponer  directamente  a  luerde
numinacion, de fo contrario se goneran inlerferencias

7 Dispensar 100pl de acido sullinco en wdos ks pocillos para
detener la reaccién enzimatica, usar la misma secuencia que en
el paso 6. Medir la intensidad del color con el lectar, ulilizando
un filtro de 450 nm {lectura} v, si es posible, otro de §20-630
rm {substraccién del fondn), caibrando el instrumenio con los
pocillos A1y B1 {blanco}.

M.2 Analisis Cualitative

1. Poner ef nikners necesano de bras en el soporle plashco.
Dejar el pocille A1 vacio para el blanco.

Almacenar las lras restantes en da bolsa con el desacante a
lemperaturas entre 2 y 8T

2. Dispensar 500 de Diluente de Muesiras en todos los pocillas
con excepcidn de A1, Dispensar 100yl del Calibralor O miUimi
par duphcado, 100l del Cafibrulor 10 miUiml por duplicado,
1001 del Calbralor 250 mIUiml,ahadir despues 100uf de cada
muesira. Camprobar gue los Calibradores y las muestras han
sido afiadidos adecuadamenta,

Incube la micioplaca durante 60 minutos a +37°C.

3. Lavar los pocilos segun oy descrite previamente (seccitn 1.2),
4 Dispensar 100u! de Conjugado en todos los pocilios, excento
Al conlrolar que los reaclivos han sido  correctamente
afadides. Incubar la microplaca durantg 60 minutes a +37¢

Nota importante:
3} Tener curdado de no feear fa pared interna del pacifio
cun fa putta do la pipcta al dispensar of conyugado
Podria produtirse comtarinacion.
4)  Mezclar o Coryugado con ayuda del vériex anies de
usar.

& Lavar los pocillos segin lo descrito previamente

6. Dispensar 100411 de TMBI/H:Oz an todos los pecillos, incluido
el del btanco. Controlar que  los  reactivos  han sido
carreclamenle afadidos. Incubar fa microplaca durante 20
minutos a termnperatura ambiente,

Nota  fmportante  No  exponer  diroctarnenle  a  fuerdo
Hurruriaeion, de fo contrario se goneran nlerferencias.

7 Dispensar 100y de acido sulfirico en lodos los pocillos para
delener la reaccion enzimatica, usar )a misma secuencia gue en
&l paso 6. Medir la inlensidad del color con el leclor, ulilizando
un filtre  de 450 nm (lectura) y, s es posible, otro de 620-630
nm (substraceion del [ondo), calbrando el instrumento con e!
pocitio At (blanco).
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Nolas generales importantes: +~¥iParametro i [ELPY 7. iExigendia §1: ;i ] ofis ¥
1 Sino se puede utitizar ef sequndo filro, asegurarse de que Pocillo Blanco < 0,100 DO450nm - G
no hay inpresiones digitales en el fondo de Jos pociiios Calibrador < 0 200 DG450nm después de Ieer al
ares de feer a 450nm. Podrian generarse lalsos posiivos 0 OME. milimt blaneo
en ia lectura, Calizrador DO450nm mayor la DO450
2 La leclura dobe hacerse inmediatamente despucs e afiodir 10 O.M.S. mIUAm! dal Calibradory[) mc:;?ml i 100””]
1, iy ay ol v oy e - B | el -
l.{a solucion de parada y, en u.dfquaeal [Gaso. minca Calibrador > 1.500 DO450nm
franscurridas 20 minutos despuds de su adicion. Se podria 250 O M.S. miUimi
producir aulo oxidacion del cromégune cauvsando un — -
ievado fondo Suero Conirol r[])j%ifr?ln;? 1—0500450nm CAL 50 :
Coeliciente de = 30% para el Calbrador & miUiml
variacion v

N. ESQUEMA DEL ENSAYQ {procedimiento estandar).
Si los resultados del ensaye coinciden con o establecida

Dilvente  de  Muestrag S0yl anlerionnente, pase a la siguiente seccion,
Calbradores 100 pl En caso contrario, no siga adelanle y compruebe: -
Suero Control 100
Muestras 100 pl i problemai ; [T Rl ¢ Comprasbequei i T T T
¢ 11" incubacién 60 min Pocillp blanco la sslucidn  cromogenolsubslrale no se ha
' | Temperatura 37T > 0.100D2450nm | contaminade duranie e ensayn
| Lavado 4-5 ciclos
i Canjugado 100 pl Calibrador 0 1. ¢l proceso e lavado y los paramelres del
i 2% ihcubacion 80 min milfml Ia\.'at_:lor eslén valdados segin los estudios
: = {0200 prevics de calificacion
Temperatura +37:C 7. se ha usado la solucidn de lavado apropiada
tavadg 4-5 cielos Copficente de ¥ qua el lavador ha sido cebado can la misma
Mezcla TMB/H202 100 pl variacion > 30% anies del uso
i 37 incubacian 20 min 3 o se han comelido erores en el
: Temperalura ta~ procedimients durante 81 dispensado  del
| [Acido Sulfur 160 i i
| Cido sulfunco u 4 ng ha exislido Lontaminacion del Cal O o de
I | Lectura D.Q. 450nm & B20nm sus pocillos denido & muesiras  posilivas
| derainadas, o al conugada
L& temmoeratu ambipate % las micropipatas vu se han conlaminado con
| muesiras positivas o con ef canfugada :
A continuacion se describe un ejemplo del esquema de 6. las aguas del Javadar ne eslon parcial o b
dispensado en el anahsis cuantilalivo: otalmenle chstruidas
. Calibrador 10 vooel procedimiente ha sido realizado
| . miUfml correglamonte
| Microplaca DCa50nm 2 no ha hablo crrores durante su dstibucion
(i it edy REL TR T B E 0012 |<caos 0.100 {dispensar el calibradar equivosado |
| ChALd M3 4 el procesa de lavado vy los parametros del
CaLld |l ma lavadgr estén validados segun los estudios
CALSI M5 previos de callicacidn
CALS | W€ 4 np ha scurnds contarmnacisn exlerna del
cafibrador.
3G M7 Calibrador 250 1 el procedimiente ha  sdo  realizadg
SC | M8 miUiml carregtarnenic
M1 Mg < 1.500 DG450nm 2. no ha hakido errcres durante sy distribucion
A CALI | M2 | M10 3 el Proge:sa de lavado y Ios' paramelros del
Leyenda: BL = Blanco // CAL = Gallbradores # SC= Suero e e aacos sagin los 2stutios
Conlrol f M = Muestra 4 no ha ocurndo conlarminacion axlerna del
' cahbrador.
A continuacién se describe un eemplo del esquema de Suerg Control 1. el procedimiente him sido  realrada
dispensade en el analisis cualitativo: Valor distinto al sorrectaments ,
osperado 2. no ha habnda errdres duranle su disinbucicn
. . {dispensar una muesira equivocadda),
—— - __MICru;:'nlaf:a . 4 el procese de lavado v los paramatros del
B 2] a2 s 6T an s A0 11112 lavator sun curreclos.
B OBL M3 MY 4 no ha eourride cantaminaoon exlerna de los
B CALT M4 [ M12 contra'es.
o4 CAL [ w5 T 13 et ot 1o o e o
DY GALZ | M6 |14 51 se incica une error, el ensayo debs repelrse
E CALZ [ M7 M5 fras eliminar I causa det mismo En caso de no
IFY CALS (B [M16 BOCONIFAr un Brror, procedase como sigue
G M1 M9 | M7 ajp st 3¢ obhgneg un valor hasla =.20%,
Whig M2 [ MI0|M 18 | la procision global del laboratano podria no
Leyerida: BL = Blanco // CAL = Calibradores # M = Muestra permitr alcanzar  +A10% del valor ssperadao,
: Comuoigar e problema al responsable para
aceplar & rechazar este resulinda. :
[+1] si se cblfeng un valor supenor a +/- |
2{}%- en eslz caso of lasl gs invalids v hay qus '
Q. CONTROL DE CALIDAD INTERNO. visar al servicio de alencidn al clenle de
Sesealiza un grupo de prugbas con los conlroles cada vez que QiaPro
se usa &l equipo para vedlivar si el procedimiento durante el
ensayo se ha realizado correctamente

Asegurar ¢f cumplimiento de 1os siguientes paramelios:
i
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P. RESULTADOS,

P.1 Método cuantitative,

$i @i ensayo resutta valido, user para 8! méloco curnalitalive un
programy de gfuste de curva pard disefar da curva de
calibracion con los vatores oblenkios en to leciura a 450nm (se
sugere interpolar 8 pardmetros). Despuds csioutar gobre Ia
curvd de calibracidn 18 concentracidn de anticuerpos anti-
HBsAg presentes en fa muesirs,

A continugcdn, un ejemple ¢e curva de calibracion:

EJemplo de curva de calibracldn:

ok . i e o

e e o vm e = =

P T S [T

Nata Importante:
Noe user fa curvo anlarior parn formulpr los coicuios.

P.2 Método cualitativo,

En ol método cuphtativo, calov'ar los valores redios de
DO450mn parm tos Calibradores 0 y 10 miu/mi, despubs
comprobar que el ansayo o3 vikdo.

A conlinuacin, un efemplo de los coicwlos 6 realizar:

Los siguienles guas no doben usarse en fugar de ks velores
raalas pbionidos an of laboraloro

Caohbredor 0 miml: 0 020 ~ 0.024 DO4500nm
Volor modio: 0.022 DO450nm
Menor de 0.200 - Valkdo

Catibrador 10 milmi: 0.250 - 0.270 DD450nm
Valor modio. 0 260 DO450nm
Mayor de Cal 0 + 0,100 = Vaiido

Cobbrador 250 milimi* 2.845 DO450nm
Mayor de | 500 - Viido

Q, INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS,

Las muesitas con una concentracdn menor de 10 QM8
miUfml se consideran negativas & anti- HBsAg en (a mayorla de
tn litergturn médica mlamacional.

Los muesirBs con una concentrecxdn mayor de 10 OM S

mitml se consideran positivas a ant- HBsAg,

En el seguimienio de receptores de vacunas, sin embirga, 10
ecaplan por la Wieralura médca valgres de 20 OM.S miltm
como ta concentracibn mimma a la que un pacienle es
caonsiderado cimcamente protegido contra Ja infecc:dn por HBV.

Notlas importantas:

1. La inlempeetacin do fos rosultados debo hacerse baro lo
vigilpneis del responsable dol leboralono parn roducr of
Ag590 du errpres de jucio y do inferpretacion.

2. Cuandy so transmuien los rosullados de ta pruoba, dot
laboratono & olras mstalaciones, debe ponerse mucha
atencion para avilar of trastiado de delos emoneos,

3. El divgnostico de nfecerdn con un wirus do e hopatis
dobo sov evolvado y comumcodo al pecionie pv un
midico catificady,

R. FUNCIONAMIENTO.

La avaludcién del luncionnmiento ha sido reatizada segun lo
reporindo en las Especificaciones Téenicas Comunas {ETC)
{art. 5, Capitulo 3 de las Direcuivas IVD 98/79/EC),

1, LIMITE DE DETECCION,

El limite de deteccidn det ensayo ha sido calculado por medo
de una preparacidn eslandar de relerencia para HBsAD
suministroda por CLB respeldado por O.M.8. (1™ preparation
de raferencia 1977, lote 17-2.77). Como diluente se empled
suero negativo a HBV, seg(n te recomendado por el fabncante

Lo siguente labln muestra loz resuttados del Contro! de
Ca'idad:

OM35, SAB.CE | SAB.CE SAB.CE
miUiml | Lote # 1002 [ Lota # 1001 | Lote & 1002/2
50 0933 0812 0 Ba6
10 0.219 9192 0194
5 D110 0 056 0104
2.5 0.057 0 058 0.067
Std 0 0021 D O15 0023

2. ESPECIFICIDAD Y SENSIBILIDAD DIAGNQSTICAS.
Le evalvacidn dal procedimienio disgndstco se  realzd
mediantg un gnsayo con mas de 700 muestras.

2.1 Espocificidad Dlagnéstica.

Se define como s probabiidnd del ensaye de delectar
negatives en ausencia del analilo espacifico, Se examinaron
mis e 500 muestrns negatives de ongen inlemo y externo.
conira la refarencia de una compafia europea, Se cbluve una
ospeciicidad diagndsuca dal 58.86%.

Tambuén contra esta referencis se anelzaron 113 muestras que
pudieran  provocer  interferencia (por  ejemplo.  otras
enfermeadates Infeccwsas, pocientes alectados por hepatilis no
virplas, pacenies sometos o dliisis, muleres embarazadas.
hemaotilicos, hpémicos, eic.). La especilodag oblendsa fue dal
100%.

Se emplearon ademfs pltasms someldo @ métodos de
trpternienlo. estbndar {cidralo, EDTA y hepunns} y suerp
humanos. NoO se hi observado falsa reactividad detddn o los
mélodos de lralamiento de muesiras

2,2 Sonslbilldad Dirgnéstica.
Sa define comoe Lt probabylidad del ensoyo de deteciar posiives
en prasencis det onalito especiico

Ss evatuaron 108 pacientos vncunados,
duagndstca fug del 100%.

Se probarun (interna y axlernaments) contra lg releranca ¢e o
compafia europed, muestros e mas de 100 pacenie

la sensituldad

BIOARS S

n
(=]
[

100 CLAUDIAETG. : /7
® iR CTOR TECHNICO

SN




[
\
i
]

{ Doc.: [INS SAB.CE/esp [ Page | 8 of 8 [ Rev.: 4 | Date: 0972011 |

Infectados de manera natura! con HBV. La sensibllidad

diagnéstica fue del 100%. _Callbrador 250 mIU/mi (N = 16} -

ValoTos medins © | 1 comida | 2 conkdn | docomga | valor - J
3. PRECISION. ; Promadio
Se realizd un estudio con 3 muestras de diferente reactividad ggm gf;? 3:2; g':gg g‘:f';
anti-HBsAg, examinadas en 16 réplicas, en tres coridas ostandar ' ' ' )
separadas. CV % 3.9 4.1 4.8 4.2

Los valores medios obtenides se reportan a continuacion ;

: La varabllidad mostrada ¢n las tablas no did como resultado
SAB.CE: "-“' #1202 una claslficacion emdnea de las muestras,

Callbrador 0 milimi ‘N - 161
[r———rr A o I
“Walores modios | ¢ 8| 2 Comat | 3 oo | Vet

(- - .| _Promedio]| 4. EXACTITUD.
DO 450nm 0.038 0.038 0.039 0.038 La exaclitvd del ensayo ha sido comprobada mediante
Deavizcide 0063 0.004 0.005 0.004 diluciones y prusbas de recuperacién. Cualquier ‘“efecto
osténdnr gancho®, estimacion arénea que puede presentarse a elevadas
CYY% 88 8.5 1.8 10.0 dosis de! analito, no se manlfiesta hasta 10.000 miU/mi,

Caiibrador 10 miUsiml (N = 18)
Valoros mbcios | 17 cofrida
| 4

Tomdn | 31 CoMmdD Valor

Promedio | S+ LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO.

00 450nm : 0.2-50 0.243 : 0.244 0.246 La contaminatidn bacteﬁana de las muestras o la inactivacion
Dosviacion 0020 0053 0017 000 por cator pueden modificar los valores de abserbancia con la
estindar consigulente alteraclén de los niveles del analito. Este ensayo
CV % 80 9.3 7.0 a1 es edecuado solo para el analisis de muestras Individuales y no
Calibrador 250 mIU.f_wl N =18 _ para mezclas.
[Va“ldr'ai modld | 1 comda | 27 comds | 3 comaa | vaor E) dlagndstico de una enfermedad infecciosa no se debe
e e Promedio 1 formular en base al resuitado de un solo ensayo, sino qua es
00 450nm _ 9-923 g?o? 3-3"5’3 s'm necasario tomar en consideracion la historda clinlca y la
D:mﬁ" o1 19 o 0- sintomatalogia del paclente asf como otros datos diagndstices.
CcV % 53 5.0 48 5.0
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Calibrador Q miWmi (N = 16

e Ly CaTE T =T e ———
-2 3 valei -
Ealores madlos A corr‘it{a Torrida no:rld: _Pm:'lodlo_, Producido por
DO 450rm 0.050 0051 | 0.050 0.050 Dia.Pro. Diagnostic Bioprobes s.r.l.
Desviacin 0.005 0.006 0.008 G005 Via G. Carducci n*27 — Sesto San Glovanni
estdndar : H
o ONSU! n} - ltalia
cv% 100 10.8 1.8 08 "Wﬁo"‘“ : w“nlm ] Hor, ([011) 47713783 an
# horanio de 9.00 8 10,00 Gu Lunws a Viemes, Persons) de BIOARS S A, esierd a
Calibrador 10 milimI (N = 18} VU ST dapoe ko 1
[f¥iores modies — | 1" orriaa | 2 caetioa 37 cotrida Veaiol La mercaderds viaa por cusnts y feigo del destinatso Todo rectsmo ek
_ i - . Promedio AANEOC HgON O reves & i de pars ]
== mvw—— — Mﬂlﬂmﬂ. ,
0O 450nm 0226 0,238 0.239 0,234 0 . um [ Broprobes 571 Ve G. Carouod, o 27,
Desviacion 0015 0.017 0018 3.016 Egﬂ 5”‘98! .
estindar I Euu-ﬁnimmwmunramss A - Olteros 2537 - 40CABA
' CV % 85 7.0 715 7.0 Dirncior Tacnico: O Clistis E_ Eichrvis - B Matricaia M
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. CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n°:1-47-9680/13-4

Se autoriza a la firma BIOARS S.A a importar y comercializar el Producto para
Diagnostico de uso “in vitro” dendminado HBsAg / ENSAYO INMUNOENZIMATICO
PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA/ CUANTITATIVA DE ANTICUERPOS
FRENTE AL ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBSAG)
EN PLASMA Y SUERO HUMANO, en envases POR 96 DETERMINACIONES
CONTENIENDO Microplaca (MICROPLATE), Calibradores (CAL1, CAL2, CAL3, (%AL4,
CAL5, 2ml cada uno), Tampén de lavado conc. {WASH BUF 20X: 60ml),
Conjugado (CONJ: 16ml), Cromdgeno/Sustrato (SUBS TMB: 16ml), Acido
Sulfarico (H2504 0,3M: 15ml}), Diluyente de Muestra (DILSPE: 8mi), Suero
Control (CONTROL, liofilizado) vy sellador adhesivo.Se le asigna la categoria:
Venta a laboratorios de Analisis clinicos por hallarse comprendido en las
condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucion M.S. y A.S. NO 145}98.
Lugar de eiéboracién: DIA.PRO Diagnostic BioProbes S.r.l., Via G. Carducci, 27-
20099- Sesto San Giovanni, Mildn (ITALIA). Periodo de vida dtil:15 (QUINCE)
meses desde la fecha de elaboracion conservado entre 2 y 8 9C. En las etiquetas
de los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberd constar PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO DE USO ‘IN VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

< 1



AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS YT NﬁOGIA E 92

Certificado n°:ﬁ 82 Q? h .

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA. |

Buenos Aires, 03 JUN 2015 @Wm:%:fo:iz

ANMA T,

Firma y sello
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