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I

BUENOSAIRES 2 ~ NOV. 2015

VISTO, el expediente nO 1-47-7575/13-1 del Registro de la
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

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

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

diagnóstico de uso "in Vitro" denominado recomLine HCV IgG / INMUJOENSAYO

LINEAL PARA LA DETECCIÓN DE ANTICUERPOS IgG CONTRA EL lIRUS DE

HEPATITIS C, EN SUEROO PLASMAHUMANO.

Que a fojas 61 consta el informe de evaluación técnica de la

documentación, realizada por el Servicio de Productos para Diagn0stico que

establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud reqUerid~s para su

autorización, asimismo se deberá comunicar por nota al Servicio de Productos

para Diagnóstico la primer importación del producto de referencia con el objetivo

de efectuar la evaluación del primer lote en el país.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

16.463, ',,,'ocióo M'o''',,',' N' 145/98 YD"p"Io'óo ANMATN' 267t/99.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el DecretoJ NO1490/92, por el Decreto NO1886/14 Y el Decreto N° 1368/15. I
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Por ello;

OISPOSICIÚN N° tot 5

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" de~ominado recomLine HC1 IgG /

INMUNOENSAYO LINEAL PARALA DETECCIONDE ANTICUERPOS IgG GONTRAEL

VIRUS DE HEPATITIS C, EN SUEROO PLASMAHUMANO que será elaLrado por

Mikrogen GmbH, Floriansbogen 2-4, 82061- Neuried (ALEMANIA) e importado

por BIOARS S.A. a expenderse en envases por 20 determinaciones conteniendo:
l.

BUFFERDE LAVADO A 100 mi (WASHBUF A/l0X), SUSTRATO CROMOGENO40

mi (SUBS/TMB), LECHE EN POLVO DESNATADA 5G (MILKPOW), rIRAS DE

ENSAYO NUMERADAS: 2 TUBOS x 10 UNIDADES (TESTSTR), CONJUGADO IgG

ANTI-HUMANO CONCENTRADO 500¡.JL (CONJ IgG), 140 ¡.JLSUERO CONTROL

POSITIVO Y 140 ¡.JLSUEROCONTROLNEGATIVO; cuya composición se detalla a

fojas 18 y 19 con un período de vida útil de 12 (DOCE) meses desde Il fecha de
elaboración conservado entre 2 y 80C.

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

26 a 43, desglosándose las fojas 26, 29, 32 a 35 debiendo constar en lbs mismos

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

rótulos de cada partida.J ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

~ '
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ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICtMENTOS,

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

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

determinen.

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Informaciin Técnica

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

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente ~iSPosición

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

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-7575/13-1.

DISPOSICIÓN NO: _ t O 1 O 5

J
av.

~~
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULADO: ROTULOS EXTJR~<JJ) 5
PRODUCTO: recomLine HCV IgG

• Kit de 20 determinaciones
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PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS
Producto: recomLine HCV IgG
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PRIGINALrecomLine HCV IgG

Manual de instrucciones (español)

1 Finalidad
El recomLine HCV IgG es una prueba cualitativa para la detección de
anticuerpos IgG contra el virus de la hepatitis e (VHC) en suero o
plasma humano

2 Campo de aplicación
El recomLine HCV 19G es un inmunoensayo lineal. Debido a la
alineación separada de los antigenos individuales, el principio de la
prueba (a diferencia de la prueba ELlSA) permite la identificación de
anticuerpos especificos frente a cada uno de los antígenos de VHC
(Core 1. Core 2, Helicasa, NS3, NS4, NS5).
El recomLine HCV IgG es una prueba de confirmación y puede
utilizarse para la clarificación de los resultados de screening.

3 Principio de la prueba
Unos antigenos recombinantes VHC altamente purificados se fijan en
tiras de ensayo con una membrana de nitrocelulosa,
1, Las tiras de ensayo se incuban con una muestra diluida del suero

o plasma. Se añaden anticuerpos específicos en los antígenos del
agente en la tira de ensayo

2 Los anticuerpos no ligados se aclaran a continuación.
3. En un segundo paso, las tiras se incuban con anticuerpos de

inmunoglobulina (lgG) anti-humanos que se han conjugado con
peroxidasa de rábano.

4. Los anticuerpos conjugados no ligados se aclaran a continuación
5. Con una reacción de color catalizado por la peroxidasa se

comprueban los anticuerpos específicos ligados. Si ocurre una
reacción antígeno-anticuerpo, aparecerá una barra oscura en el
lugar correspondiente en la tira

En el extremo superior de la tira de ensayo se encuentran las barras
de control:
a) El control de reacción debajo del número de la tira, que tiene que

mostrar una reacción en cada suero o muestra de plasma.
b) El control de conjugado (lgG), que sirve para comprobar la clase

de anticuerpos detectada. Si se utiliza la tira de ensayo para la
detección de anticuerpos IgG, la barra de control de conjugado
IgG muestra claramente una barra

c) "Control de corte'" La intensidad de esta barra permite la
evaluación de la reactividad de cada una de las barras de
antígenos (véase 9,2 Evaluación).

4 Reactivos
4.1 Contenido del paquete
Los reactivos del paquete tienen una capacidad para 20
determinaciones.

Cada 'ue o de reactivos contiene:
s 100 mi de buffer de lavado A (diez veces

concentrado)
Contiene buffer de fosfato, NaCl, KCI, detergente,
conservantes: Mil 0,1% Ox rion 0,2%

UB TMB 40 mi de substrato cromógeno tetrametilbencidina
TMB, listo ara el uso
5 9 de leche en polvo desnatada
1 manual de instrucciones
1 formulario de evaluación
2 tubitos con 10 tiras de ensayo numeradas
500 ~I de conjugado IgG anti-humano (cien veces
concentrado, tapón verde)
de conejo, contiene NaN3 «0,1 %), Mil «0,1%) y
c1oroacetamida <0,1%

C NT aL + G 140 !JI de control de suero IgG positivo (tapón rojo)
Origen humano, anti VIH 1/2 y HBsAg negativo,
contiene Mil 0,1% Ox rion 0,1%

I cONTRoLI - IlaGI 140 ~1de control de suero IgG negativo (tapón azul)
Origen humano, anti VHC, anti-VIH 1f2 y HBsAg
ne alivo,contieneMIT 0,1% Ox rlon 01%

GARLHC004ES
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Reactivos adicionalmente necesarios. acce O c"'l'\~
necesarios EL'

Cajas de incubación (se pueden pedir a MIKROGEN si fuera
necesario)
Agua desionizada (calidad alta)
Pinzas de plástico
Mesa vibratoria
Mezclador Vortex u otro tipo de rotador
Bomba de vacío u otro aparato correspondiente
Probeta graduada, 50 mi y 1000 mi
Micro pipetas con puntas de uso unico, 20 ~IY1000 ~I
Pipeta de 10 mi o dispensador
Temporizador
Papel absorbente
Guantes de protección de uso unico
Recipiente para sustancias biológicas peligrosas

Durabilidad y uso
Almacene los reactivos antes y después de su uso a +2°C - 8°C,
no congelar. I
Antes de comenzar con la prueba, deje templar todos los
componentes a temperatura ambiental (+18°C • 25°C) dJrante 30
minutos como mínimo, La prueba debe llevar. se a cabo al
temperatura ambiental.
Pueden utilizarse reactivos Similares (véase Impresión de símbolo)
de diferentes pruebas recomLine, recomBlot e ImmunoBiot para
diferentes parámetros y cargas. En este caso hay que tener en
cuenta la durabilidad de estos componentes. ,
Antes del uso, mezcle bien los reactivos concentrados y los
sueros de los pacientes. Evite la generación de espuma. I
Abra los tubitos y las tiras de ensayo justo antes del uso para
evitar la generación de agua condensada, Las tiras no necesarias
se mantienen en el tubito y se siguen almacenando a +2jC - 8°C
(cierre bien el tubito; las tiras de ensayo no se deben mOjar antes
del comienzo de la prueba). 1
Las tiras se marcan con una numeración correlativa, así como con
la abreviación de la prueba. . I
Los paquetes llevan una fecha de expiraCión, Al llegar a dicha
fecha no se puede garantizar la calidad de los productos.!
Proteja de la luz solar directa los componentes del kit durante todo
el proceso de prueba. La solución de substrato (TMB) es!
especialmente sensible a la luz i

La prueba solo debe llevarse a cabo por un personal I
espeCializado cualificado y autOrizado
Al reahzar cambios sustanCiales en el producto o en la
preSCripción de su uso, puede que dicho uso no se corresponda
con la finalidad determmada por MIKROGEN I
Una contammaclon cruzada de las muestras de los pacientes o de
los conjugados puede llevar a resultados de prueba Inco~rectos
Añada las muestras de los pacientes, las tiras de ensayoly la
solución del conjugado de forma cuidadosa. Cuide de que las
soluciones de incubación no entren en otras concavidad~s.
Elimine cuidadosamente .Ios líquidos. I
Las tiras deben estar mOjadas y sumergidas durante todo el
proceso. I
Es posible automatizar el proceso; para obtener mas información,
consulte con MIKROGEN

Advertencias y medidas de seguridad
Utilizar sólo para el diagnóstico in-vitre.
Todos los productos de sangre deben tratarse como
potencialmente infecciosos.
Las tiras de ensayo se han fabricado con antígenos de lisis celular
inactivos, bacterianos o virales. I
Después de añadir el matenal de paciente o de control, la tira
debe considerarse como potencialmente infecciosa y tratarla
correspondientemente. 1
Durante todo el proceso de prueba deben utilizarse guan es de
uso unico. .

/



recomLine HCV IgG
Manual de instrucciones (español)

Las cantidades del conjugado se han calculado Sin volumen muerto.
Dependiendo del procesamiento (manualmente o con un aparato)
debe prepararse la solución de conjugado para entre 1 y 3 tiras.

El buffer de lavado A listo para el uso puede almacenarse durante
cuatro semanas a 2 oC - 8 oC. El buffer de lavado A listo para el uso
es inodoro y está ligeramente empañado.

Cubra la caja de incuba.CÍóncon
la tapa de plástico y póngala en
el mezclador.

Realice los pasos de lavado ~
veces véase 8Aa-8Ac

I
I

Evite la contaminación cruzada.
En caso de procesamie'nto con
un aparato, deben tenerse en
cuenta los avisos del fabricante.

I
I

No toque las tiras con
utilice unas pinzas. ,1

Por cada tira se necesita
concavidad en una caja de
incubación (véase 4.2)! Las tiras
deben sume irse or com lelo.

I
Pipetee la muestra/control en un
extremo de la tira sum~rgida en
el buffer de lavado A y mezcle
cuanto antes agitando I

cuidadosamente la charola de,.
incubación, I
Cubra la caja de incubación con
una tapa de plástico y póngala en
el mezclador. I
Realice los pasos de lavado
BAa-BAc un total de tras veces.
Evite la contaminación Cruzada

La prueba debe !Iev
temperatura ambien

Notas

MIKROGEN
() I A e; N () .s 1-1 I K

,

Incubación de muestras
Se pipetean 20 !JI de una muestra no
diluida (suero humano o plasma) o un
control por cada bloque de incubación
en la tira de ensayo. (dilución 1 + 100)

Incubar durante 3 horas agitando
ligeramente

Antes de comenzar con la prueba, deje
templar todos los reactivos a 1S.C -
2S.C (temperatura ambiental) durante
30 minutos como minimo.
Preparación de las liras de ensayo
Moje las liras en 2 mI de buffer de
lavado A listo para el uso.

Retire cuidadosamente la tapa de
plástico de la caja de incubación.
Succione cuidadosamente la dilución
de suero de las concavidades.

Pipetee 2 mi de buffer de lavado A
listo para el uso en cada concavidad,
lave durante 5 minutos agitando
ligeramente y a continuación succione
el buffer de lavado A.
Incubación con conjugado
Añada 2 mi de la solución de
conjugado lista para el uso e incube
durante 45 minutos agitando
Ii eramente.
Lavar (véase SA)

tOt05
Procedimiento de rueba
Realización

5

,)

7

Los controles deben mostrar las siguientes bandas de antígenos
reactivas: I

Control posItivo: Core 1, Core 2, Helicasa, NS3, NS4; NS5 puede
reaccionar, pero no necesariamente.

Control negativo: ninguno

2

6

Reacción de substrato
Mada 1,5 mi de la solución de
substrato e incúbela durante 6
minutos a itándola li eramenle.
Interrumpir la reacción
Lave brevemente 3 veces como
mlnimo con a ua desionlzada.

9 Secar las tiras Retire las tiras cuidadosamente
Seque las tiras antes de la evaluación del agua con unas pinzas de
durante 2 horas entre dos capas de plástico. Guarde las tiras
a el absorbente rote iéndolas ante la hJz.

¡Atención! I
Las soluciones de incubación no deben entrar en otras concavidades.
Deben evitarse chis as es eclalmente al abrir cerrar la ta a. !

4

b)

3
a)

b)

8

9 Resultados ,

~~~~il~~ la interpretación automática sin seguir las indicacio~es
descritas a continuación en cuanto a la interpretación. ¡
9.1 Validación y control de calidad I
Se puede proceder al análisis de una prueba siempre que se cumplan
los siguientes criterios: i
1. Barra de control de reacción (línea superior) claramente teñida,

barra oscura
2. Categoría de anticuerpos (segunda barra): la barra de control de

la conjugación IgG debe aparecer teñida en un coJor diferente.
3 Control de corte (tercera barra) teñida en un color más débil pero

VISible 1
No es necesario realizar controles POSltWOy negativo para ev luar la
prueba SI es necesario, se pueden realizar para el control de 'candad
interno. I

8
N.

~ Los reactivos contienen sustancias antimicróbicas y conservantes
azida sódica, MIT (metilisotiazolinona), Oxypyrion, cloroacetamida
y peróxido de hidrógeno. Debe evitarse el contacto con la piel o la
mucosa. La azida sódica puede formar azidas explosivas al
contacto con metal pesado como cobre y plomo.

iJ Todos fas líquidos succionados deben recogerse. Todos los
recipientes colectores deben contener desinfectantes adecuados
para la inactivación de agentes patógenos humanos. Todos los
reactivos y materiales que han tenido contacto con muestras
potencialmente infecciosos deben tratarse con un desinfectante
adecuado o eliminarse correspondiente a sus normas de higiene.
Deben tenerse en cuenta las indicaciones de concentrado y los
tiempos de incubación de los fabricantes.

~ Las cajas de incubación deben utilizarse una sola vez.
iJ Trate las tiras cuidadosamente con una pinza de plástico.
-!! No sustituya o mezcle los reactivos con los reactivos de otros

fabricantes.
J, Antes de llevar a cabo la prueba, lea atentamente y siga el manual

de instrucciones, El no seguir el protocolo de prueba del manual
de instrucciones puede llevar a resultados incorrectos

se calculan seqún la siguiente ormula:
Ejemplo:

Reactivo Fórmula 5 tiras
Concentrado de con.u ado I :::número de tiras x 20 100 I
Buffer de lavado A listo ara el uso mi :::número de tiras x 2 10ml

7.2 Preparación de las soluciones
7.2.1 Preparación del buffer de lavado A listo para el uso
Este buffer se necesita para la dilución del suero y del conjugado. asi
como los pasos de lavado.
Antes de diluir, debe determinarse el volumen del buffer de lavado A
para el número correspondiente de pruebas que se van a realizar.
La leche en polvo desnatada se disuelve previamente en el
concentrado'de buffer de lavado A. Esta mezcla se completa
posteriorménte con agua desionizada hasta el volumen final (dilución
1 + 9). Las cantidades necesarias para un número definido de tiras de
ensayo se calculan según la siguiente fórmula (no se tiene en cuenta
el volumen muerto esoecífico del a arato):

Ejemplo:
Reactivo Fórmula 5 tiras
Leche en Ivo desnatada :::número de tiras x 0,1 05
Concentrado de buffer de lavado A mi :::número de ¡¡ras x 2 10ml
A ua desionizada mt :::número de tiras x 1S 90 mi
Buffer de lavado A listo ara el uso mi :::número de tiras x 20 100 mi

7 Toma de muestras y preparación de reactivos
7.1 Material de muestra .
El material de muestra puede ser suero o plasma (citrato, ácido
etilendiaminotetraacético, heparina, CPD) que debe separarse
rápidamente del coagulo sanguineo después de la toma de muestras
para evitar una hemólisis. Debe evitarse la contaminación microbiana
de la muestra. Las sustancias no solubles deben eliminarse de la
muestra antes de la incubación.
No se recomienda la utilización de muestras inactivadas por calor,
ictéricas, hemolizadas, lipémicas O empañadas.
¡Atención!
Si las determinaciones no se van a realizar inmediatamente, es
posible guardar el material de muestra hasta dos semanas a 2 oC
- 8 oc. Es posible realizar un almacenamiento prolongado de la
muestra a -20 oC o menos. No se recomienda la congelación y
descongelación repetida de la muestra debido al peligro de
resultados incorrectos.

7.2.2 Preparación de las soluciones de conjugado
La solución de conjugado debe prepararse paca antes del uso; la
solución de conjugado lista par'1l el uso no se puede almacenar.
Una parte del concentrado de conjugado se diluye con 100 partes de
buffer de lavado A listo para el uso (1 + 100)
Las cantidades necesarias para un número definido de tiras de ensayo

l'
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11 Caracteristicas de potencia

• muestras del genotipo 1,2,3,4, 5 Y 6 inclUSIVe.
•• induye resullado dudoso.

I

I
MIKROdEN
DIACNC}sh.IK10101

No es posible una correlación entre la detección de anticL
positivos y la incidencia de infección '
Tira de ensayo oscura: Algunas muestras de los pacien
provocar un color oscuro, generala irregular, en todas I
de nitrocelulosa (por ejemplO, en sueros de pacientes
a las lactoproteinas). Son varios los factores responsab!

11.2 Seroconversiones I
Pueden probarse hasta quince seroconversiones con un total ~e 123
exclusiones con el recomLine HCV IgG, en comparación directa con
otras pruebas de comprobación, Los anticuerpos VHC se comprueban
en tres paneles del recomUne HCV IgG antes de la prueba de;
comprobación. En tres paneles se ha reactivado el recomUne HCV en
una exclusión posterior a la prueba de comprobación. En los n~eve
paneles restantes de seroconversión se realizan las pruebas de
comprobación de los anticuerpos VHC a partir de la misma exclusión

I

11.1 Sensibilidad del diaqnóstico
recomLine HCV I G VHC. n-419
Ne alivo o
Dudoso 1 I
Positivo .18

,
Sensibilidad {1+418}/419=100% •• ;

11.3 Esoecificidad del diaanóstico
recomLíne HCV IgG Donantes de Muestras Muestras con

sangre (n=297) dinicas. (n=229) interierenCias
potenciales ••'O",."

Ne a!ivo 291 22' 6'
Dudoso , 5 01
Positivo O O Oi
Es eCiflcidad 2911297-98,0% 2241229-97,8% 68168-100%

Tabla 1: ValoraCión de la intensidad de la barra con rasoecto a la barra da corte
Intensidad de color de la barra Valoración
Sin reacción
Intensidad muy débil (menor que la barra de corte) +1-
Intensidad débil (correspondiente a la barra de corte) +
Intensidad fuarte (más fuerte que la barra de corte) ++
Intensidad muy fuerte +++

recomLine HCV IgG
Manual de instrucciones (español)

9.3 Interpretación de los resultados de la prueba
los criterios para la interpretación de la prueba se encuentra en la
Tabla 2.

9.2 Evaluación
La evaluación de las tiras de ensayo se puede realizar de fonna visual
o informatizada con el software de supervisión y escaneo de tiras de
ensayo recomo El software para escaneo recom está diseñado para el
apoyo de la interpretación de las tiras de ensayo, Para obtener más
información y unas instrucciones adecuadas acerca de la evaluación
asistida por computador, consulte con MIKROGEN. las instrucciones
siguientes hacen referencia a la evaluación visual.

9.2.1 Valoración de la intensidad de la barra
1. Anote en el fonnulario de evaluación adjunto la fecha y el numero

de lote, asi como las categorias de anticuerpos detectadas.
2 Escriba los numeros de identificación de las muestras en el

formulario de evaluación.
3. Pegue con pegamento las tiras de ensayo pertenecientes en el

campo correspondiente del formulario de evaluación, Para ello,
ajuste las tiras de ensayo con las barras de control de reacción en
las rayas marcadas. A continuación, fije con una cinta adhesiva
transparente las tiras de ensayo a la izquierda de las rayas
marcadas (no pegue barras de control de reacción encima de
otras). Extienda el pegamento en una capa uniforme por toda la
tira de ensayo o de lo contrario, la cinta adhesiva modificará la
coloración.

4. Identifique las barras de las tiras de ensayo desprendidas
mediante la cinta de control impresa del formulario de evaluación y
anótelas en el fonnulario de evaluación. Para ello, efectúe
mediante la Tabla 1 la evaluación de la intensidad de las barras
presentadas separadas por la categoría de inmunoglobulina
correspondiente.

3/4/

Tabla 2: Inleroretación de la arueba
Resultado de la Criteriosprueba

Negativo • ningún anligeno ~ corte Q.NS3 NS4 o NS5 aislados <?; corte.Core 1 aislado ~ corte Q.Core 2 aislado ~ corte Q

Dudoso .Hellcasa aislada <?; corte Q.Helicasa y una proteina NS (NS3, NS4 o NS5):!: corte
Q

• dos antíoenos diferentes cualesquiera <?; corte
• Core 1 y Core 2 :!:corte Q

Positivo • Core 1 y cualquier otro antigeno 2:corte Q
• Core 2 y cualquier otro antigeno :!:corte Q
• tres anÚoenos cualesquiera:!: corte

10 Limites y restricciones del método
• Los resultados de las pruebas de serología que se van a observar

están siempre relacionados con otras evaluaciones médicas de
pacientes. las consecuencias terapéuticas de los hallazgos en
serología están relacionadas con los datos clínicos que se van a
observar.

• Un resultado negativo de la prueba no excluye totalmente una
posible infección del virus de la hepatitis C. En la fase inicial de la
infección puede que no haya anticuerpos disponibles todavia o
que el numero aun no se pueda detectar. Ante la sospecha de una
infección por VHC, se deben realizar una toma de muestras y
pruebas en las siguientes dos semanas
En pacientes de hemodiálisis, es posible que no se detecten
anticuerpos VHC a pesar de la detección de un ARN.VHC positivo
(Hinrichsen et al., 2002; Bukh et al., 1993)
Los pacientes con un resultado dudoso deben someterse en todo
caso a nuevas pruebas en las tres o cuatro semanas siguientes
Para una mayor protección, es conveniente aplicar la técnica de
amplificación (RT) PCR para detectar el genoma del VHC.
En pacientes con el virus VES vivo se debe controlar la reactividad
de la NS5 aislada. Ante una posible anamnesia, se recomienda
descartar el virus VEB mediante un diagnóstico diferencial.

GARLHC004ES

• Muestras en pacientes con otras hepatitis Virales, ViruSVES y CMV actiVOS,
enfermedades autoinmunes, VIH, virus del treponema, de la fiebre am'arilla y
del TBEV. embarazadas y pruebas rutinarias de laboratorio j

•• Mueslras Iipémicas, hemoliticas e ictéricas, pruebas de faclor reuma! ide
positivo, pacientes con gammaglobulina hiperinmune. "

11.4 Especificidad analitica 1
La especificidad analítica se define como la capacidad de la prueba
para determinar la exactitud del análisis ante la existencia de faCtores
de interferencia potenciales en la matriz de la muestra o ante lak
reacciones cruzadas con anticuerpos potencialmente interferentes
al Interferencias: Estudios de control de los factores de interferencia
potencial muestran que el rendimiento de la prueba no se ve influida
por anticoagulantes (citrato de sodio, ácido etilendiaminotetraacético,
heparina, CPD), hemólísis (hasta 1.000 mg/d! de hemoglobina), I
lipemia, bilirrubinemia (hasta 20 mg/dl de bilirrubina) o ciclos de'
solidificación o descongelación, I

bl Reacciones cruzadas: En los estudios de control se han analizado
las interferencias potenciales de los anticuerpos contra otros I
organismos con sintomas clínicos parecidos a los de una infección
con VHC (p. ej., VEB, CMV u otras hepatitis virales), así como de una
infección con agentes Similares (virus del TBEV o de la fiebre I
amarilla). Además se han comprobado otras condiciones que se
deben a la actividad atípica del sistema inmunológico (anticuerpos
antinucleares, factor reumatoide). No se ha comprobado ninguná
reactividad cruzada (v, 11.3). 1
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-7575/13-

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

Diagnóstico de uso "in vitre" denominado recomLine HCV IgG / INMUNOENSAYO

LINEAL PARA LA DETECCIÓN DE ANTICUERPOS IgG CONTRA EL IVIRUS DE

HEPATITIS C, EN SUERO O PLASMA HUMANO, en envases por 20 deterlinaciones

conten~endo: BUFFER DE LAVADO A 100 mi (WASHBUF A/l0X), ¡SUSTRATO

CROMOGENO 40 mi (SUBS/TMB), LECHE EN POLVO DESNATADA 5G (rILKPOW),

TIRAS DE ENSAYO NUMERADAS: 2 TUBOS x 10 UNIDADES FESTSTR),

CONJUGADO IgG ANTI-HUMANO CONCENTRADO 500l-lL (CONJ Igd), 140 I-lL

SUERO CONTROL POSITIVO Y 140 I-lL SUERO CONTROL NEGATIVO.Se Ir asigna la

categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido en

las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. NO

145/98. Lugar de elaboración: Mikrogen GmbH, Floriansbogen 2-4, 82061-

Neuried (ALEMANIA). Periodo de vida útil: 12 (DOCE) MESES desde Il fecha de

elaboración, conservados entre 2 y 8°C .En las etiquetas de los envasel, anuncios
I

y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE

USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA

1
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