
•Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.NMA. T

"2015 - Año del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres"

DISPOSICION N! 9 2 O 7

BUENOSAIRES O 3 NOV. 2015

VISTO, el expediente nO 1-47-6599/14-9 del Registr de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:
l'

. Que por las presentes actuaciones la firma BIODIAGNÓSI ICO S.A.

solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado MONOLISA™HCV A9-~~ ULTRA

V2/ ENZIMOINMUNOENSAYO CUALITATIVO PARA LA DETEdION DE

INFECCIONES POR EL VIRUS DE LA HEPATITIS C (HCV), BASAdo EN LA

DETECCIÓN DE ANTICUERPOS anti-HCV Y ANTIGENOS DE LA CAP~IDE DEL

VIRUS EN SUEROO PLAMAHUMANO.

Que a fs. 143 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las Jndiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

16.463,

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

I
Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición A N M A T NO2674/99.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por 11 Decreto

N° 1490/92, por el Decreto NO1886/14 Y el Decreto NO1368/15.
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DISiPOSlCION N~ 9 2O

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACION L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado MONOLISA™HCV A9-!A~ ULTRA

V2/ ENZIMOINMUNOENSAYO CUALITATIVO PARA LA DETECCION DE

INFECCIONES POR EL VIRUS DE LA HEPATITIS C (HCV), BASAdo EN LA

DETECCIÓN DE ANTICUERPOS anti-HCV Y ANTIGENOS DE LA CAPISIDE DEL

VIRUS EN SUERO O PLAMA HUMANO que será elaborado por BIO-RAD, 3

Boulevard Raymond Poincaré, 92430 Marnes la Coquette (FRANCIA) e importado

por BIODIAGNÓSTICO S.A. a expenderse en envases conteniendo VER ANEXO

I;cuya composición se detalla a fojas 25 con un período de vida jtil de 12

(DOCE) meses desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8° .

ARTICULO 2°.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obran~es a fojas

61 a 135, desglosándose las fojas 111 a 135 debiendo constar en 11smismos

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

rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
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métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO 5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Informació Técnica

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

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DIsPosición

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

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

9207
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ANEXO 1

Expediente N° 1-47- 599/14-9

PRODUCTO:

MONOLISA™ HCV Ag-Ab ULTRA V2/ ENZIMOINMUNOENSAYO CUALITA IVO PARA

LA DETECCIÓN DE INFECCIONES POR EL VIRUS DE LA HEPATITIS C (HCV),

BASADO EN LA DETECCIÓN DE ANTICUERPOS anti-HCV Y ANTIGENOS DE LA

CAPSIDE DEL VIRUS EN SUERO O PLAMA HUMANO.

PRESENTACION:

96 Determinaciones 480 Determihaciones

MICROPLATE R1 1 x 96 pocillos 5 x 96 poclll s

CONCENTRATED WASHING SOLUTION R2 1 vial x 70 mi 1 vial x 235 rl

(20X)

NEGATIVE CONTROL R3 1 vial x 1,0 mi 1 vial x 1,0 tI
POSITIVE CONTROL R4 1 vial x 1,5 mi 1 vial x 3,0 ti
ANTIGEN POSITIVE CONTROL R5a 1 vial x 1,0 mi 1 vial x 1,0 ti
ANTIGENO DILUENT R5b 1 vial x 1,0 mi 1 vial x 1,0 ti
CONJUGATE 1 R6 1 vial x 15 mi 2 viales x 3~ mi

CONJUGATE 2 R7 1 vial x 15 mi 2 viales x 39 mi

5UBSTRATE BUFFER R8 1 vial x 60 mi 2 viales x 60 mi

CHROMOGEN: TMB SOLUCION (l1X) R9 1 vial x 5 mi 2 viales x 5 [nI

STOPPING SOLUTION R10 1 vial x 28 mi 3 viales x 28 mI
I

DISPOSICIÓN N°: 920 7
~

l----av.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

...................................

96 Determinaciones 480 Determinaciones

MICROPLATE Rl 1 x 96 pocillos 5 x 96 pocillos I?t " i ,
CONCENTRATED WASHING R2 1 vial x 70 mi ..i vial ~ 235 mi

50LUTION (20X)

NEGATIVE CONTROL R3 1 vial x 1,0 mI 1 vial x 1,0 mi

POSITIVE CONTROL R4 1 vial x 1,5 mI 1 vial x 3,0 mi

ANTIGEN POSITIVE R5a 1 vial x 1,0 mI 1 vial x 1,0 mi

CONTROL

ANTIGENO DILUENT R5b 1 vial x 1,0 mi 1 vial x 1,0 mi

CONJUGATE 1 R6 1 vial x 15 mi 2 viales x 30 mI

CONJUGATE 2 R7 1 vial x 15 mi 2 viales x 30 mI

SUBSTRATE BUFFER R8 1 vial x 60 mi 2 viales x 60 mI

CHROMOGEN: TMB R9 1 vial x 5 mi 2 viales x 5 mI

SOLUCIÓN (l1X)

STOPPING SOLUTION RI0 1 vial x 28 mI 3 viales x 28 mI

vi
1

VIRUS EN SUERO O PLAMA HUMANO, en envases conteniendo

Expediente nO:1-47-6599/14-9

Se autoriza a la firma BIODIAGNÓSTICO S.A. a importar y come1Cializar el

Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado MONOLISA™ ~CV Ag-Ab
I ,

ULTRA V2/ ENZIMOINMUNOENSAYO CUALITATIVO PARA LA DETEaCION DE

INFECCIONES POR EL VIRUS DE LA HEPATITIS C (HCV), BASAd¡o EN LA

DETECCIÓN DE ANTICUERPOS anti-HCV Y ANTIGENOS DE LA CAPSIDE DEL

j

/ L



Se le 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: BIO-RAD, 3 Boulevard Raymond

Poincaré, 92430 Marnes la Coquette (FRANCIA). Periodo de vida útil: DOCE (12)

meses, desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 oC .En las etiquetas

de los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA.

Certificado nO:0083 1 6
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

Firma y sello

. RIJe V¡¡RNA
SADMINISTAAOOR NACIONAL
DECRETON- 1368/2015
A.N.M ..A..T.

Buenos Aires,
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Monolisa'. HCV Ag-Ab ULTRA V2
1 placa - W 96 lillJ 72561
5 placas - W 480 lillJ 72562

KIT DE DETECCiÓN COMBINADO PARA ANTICUERPOS ANTI-
HCV y EL ANTIGENO VIRAL DEL VIRUS DE LA HEPATITIS C EN
SUERO O PLASMA HUMANO MEDIANTE UNA TÉCNICA DE
ENZIMOINMUNOENSAYO

¡.VD I ((0459

cm 862219 - 2013/09
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1. USO PREVISTO
Monolisa™ HCV Ag-Ab ULTRA V2 es un enzimoinmunoensayo cualitativo para la detección de
infecciones por el virus de la hepatitis e (HCV) basado en la detección de anticuerpos anti-HCV y
antígeno de la cápside en o suero o plasma humano. Esta prueba de detección de la hepatitis e
puede utilizarse en laboratorios de diagnóstico y bancos de sangre.

2. RESUMEN Y EXPLICACiÓN DE LA PRUEBA
El virus de la hepatitis e (HCV) es un virus encapsulado de ARN de cadena positiva (9,5 kb) que
pertenece a la familia Flaviviridae, donde se han identificado seis genotipos principales. El HGV se
ha identificado como la causa principal de la hepatitis vírica no-A y no-B. La infección por el HCV
se caracteriza por una forma aguda y crónica que puede conducir a cirrosis y carcinoma
hepatocelular.
La evidencia serológica de infección por HCV puede obtenerse mediante análisis de sangre para la
detección de antígenos y/o anticuerpos y/o ARN del HCV. En comparación con una prueba
exclusivamente para la detección de anticuerpos anti-HCV, el uso de una prueba de detección
combinada tanto para anticuerpos anti-HCV como para el antígeno de la cápside del HCV puede
reducir el período de ventana serológica y mejorar la detección de de la infección.

3. PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
Monolisa ™ HCV Ag-Ab ULTRA V2 se basa en el uso de una fase sólida preparada con antígenos
purificados: dos proteínas recombinantes de la región no estructural (NSS y NS4) y un péptido de
la región estructural (cápside)'del virus de la hepatitis C, y un anticuerpo monoclonal dirigido contra
la cápside del virus de la hepatitis C. La fase líquida incluye dos conjugados. El primer conjugado
(A6) está compuesto por un anticuerpo monoclonal de ratón biotinilado, contra la cápside del virus
de la hepatitis C. Este anticuerpo monoclonal no reacciona con el péptido de la cápside utilizado en
la fase sólida. El segundo conjugado (A7) es una mezcla de anticuerpos de ratón anti-lgG humana
marcado con peroxidasa y estreptavidina marcada con peroxidasa.

El procedimiento del ensayo incluye las siguientes etapas de reacción:
1) En los pocillos de la microplaca se distribuyen el conjugado 1 y las muestras a analizar, además

de los sueros control. Si hay presencia de anticuerpos anti-HCV, estos se unirán a los antígenos
fijados en la fase sólida. Si el antígeno de la cápside del virus de la hepatitis C está presente,
se fijará a los anticuerpos monoclonales que recubren la fase sólida y a los anticuerpos
monoclonales biotinilados dirigidos contra el antígeno de la cápside del virus de la hepatitis e
(conjugado 1).

2) Después de incubación a src durante 90 minutos y de un paso de lavado, el conjugado 2 que
contiene los anticuerpos anti-lgG humana marcados con peroxidasa y la estreptavidina
marcada con peroxidasa se añaden a cada pocillo de la microplaca. Si hay presencia de IgG
humana, tras reaccionar con la fase sólida, el conjugado anti-lgG humana se une a los
anticuerpos humanos. El conjugado de peroxidasalestreptavidina se une a la biotina del
conjugado 1 si en la muestra hay presencia de antígeno de la cápside del HCV.

3) Después de 30 minutos de incubación a src, el conjugado enzimático no unido se elimina
mediante el paso de lavado y la presencia de los complejos antigeno-anticuerpo-peroxidasa se
pone de manifiesto tras la adición del sustrato.

4) Después de 30 minutos de incubación a temperatura de laboratorio (18-30°C) y una vez que la
reacción se ha detenido, se toma la lectura del espectrofotómetro a 450/620-700 nm. La
absorbancia medida en una muestra permite detectar la presencia o ausencia de anticuerpos
anti-HCVy/o antígenos de la cápside del virus de la hepatitis C en la muestra. La intensidad del
color es proporcional a la cantidad de anticuerpo anti-HCV y/o de antígeno de la cápside del
virus de la hepatitis C unidos a la fase sólida.
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4. REACTIVOS

4.1. Descripción

9207

Identificación
Descripción

Presenlación!Preparación
en la etiqueta 72561 72562

Microplaca
12 tiras de 8 pocillos cada una, recubiertas con

1 placa 5 placas
R1 Microplate

anticuerpo monoclonal anti-cápside del HCV, antígenos
Lista para listas para

recombinantes del virus de la hepatitis e purificados
(NS3, NS4) Y un péptk:lo de la cápside del HCV. "= """
Número de ID especifico == 93

Concentrated Solución de lavado concentrada (2OX) 1 vial 1 vial
R2 washing solution Tampón tris NaCI pH 7A 70 mi 235 mi

(20X) Conservante: ProClin™ 300 (0,04%) Para diluir Para diluir

Control negativo
1 vial 1 vial
1ml 1mlR3 Negative control Tampón tris Hel con BSA (albúmina sérica bovina);

Listo para Listo para
Conservante: ProClin™ 300 (0,1%) "= """
Control positivo
Suero humano con anticuerpos contra el HCV, 1 vial 1 vial

R4 Positive control
negativos para el antígeno HBs y para anticuerpos anti- 1,5 mi 3ml
VIH-1 y anti-VIH-2 diluidos en tampón tris Hel con BSA, Listo para Listo para
y fotoquímicamente inaettvado. "= """Conservante. ProClin™ 300 (0,1%)

1 vial 1 vial

Antigan pOsitive
Control positivo del antigeno q.s. ad q.s. ad

ROa 00_
Control positivo sintético del antígeno conststente en un 1ml 1ml
péptido liofilizado de la cápside. P". Pam

reconstituir reconstituir

1 vial 1 vial

R5" Antigen diluent
Diluyente del Rsa 1ml 1ml
Agua destilada con conservante: ProClin™ 300 (0,5 %) Pam Pam

reconstituir reconstituir

Conjugado 1
Anticuerpos monoclonales de ratón biotinilados contra 1 vial 2 viales

••• Conjugate 1
el antígeno del la cápside del HCV. 15ml 2x30ml
De color violeta listo para Listos para
Conservante: Azida sódica « 0,1 %), Cosmocil~ ca """ """(0,025%) .

Conjugado 2
1 vial 2 viales

Anticuerpos de rat6n contra IgGlperoxidasa y 15ml 2x30mlR7 Conjugate2 estreptavidinalperoxidasa humanas.
listo para listos para

De color verde.
Conservante. ProClin™ 300 (0,5 %) """ "~,
•.-ato 1 vial 2 viales

R8 Substrate buffer Solución de ácido cftrico y' acetato de sodio, pH 4,0,
50 mi 2x60ml
P". Pam

con H202 (0,015%) Y dimetil-sulf6xido (DMSO) al 4% reconstituir reconstituir

Chromogen:
Cromógeno: Solución de TMB 1 vial 2 viales

R9 TMB solution Soluci6n de 3.3'. 5.5' tetrametilbenzidina (TMB)
5ml 2x5ml

(11X) Para diluir Para diluir

1 vial 3 viales

R10 Stopplng solution
Solución de parada 28 mi 3x28ml
Solución de ácido sulfúrico (H2S04 1N) Listo para listos para

I "= """
20 [ES]
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4.2. Condiciones de conservación y manipulación

El kit debe almacenarse a +2-BoC. Cada elemento del kit conservado a +2-BoC puede utilizarse
hasta la fecha de caducidad mencionada en el envase (a menos que se indique lo contrario).
Una vez abierto y en ausencia de contaminación, los reactivos R2, R3, A4, AB, R7, RS, R9 y R10
conservados a 2_80 e pueden utilizarse hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Identificación Conservación

Rl
Una vez abierta la bolsa sellada al vacío, las tiras de micropocillos almacenadas a 2.8°C
pueden utilizarse durante 1 mes si se mantienen bien selladas de nuevo en su bolsa original.

R2
La solución de lavado diluida puede almacenarse a +2.30"C durante 2 semanas. La solución
de lavado concentrada (R2)puede almacenarse a +2.30°C.
Tras la reconstitución, la solución trabajo con el control positivo del antfgeno (AS)puede

R5a+ R5b almacenarse durante 1 mes a +2-8°C y 2 meses a _20°C¡hasta 5 ciclos de
congelación/descongelación después de congelarse a -20°C).

RB+R9
Tras la reconstitución, los reactivos almacenados en la oscuridad pueden usarse durante 6
horas a temperatura ambiente (18-30°C).

5. ADVERTENCIA5 y PRECAUCIONES

Para usar en diagnóstico in vitro por un profesional sanitario.

5.1. Precauciones relacionadas con la salud y la seguridad

• Este kit de análisis debe ser manipulado exclusivamente por personal acreditado, entrenado en
las técnicas de laboratorio y familiarizado con sus riesgos potenciales. Usar ropa protectora
adecuada, guantes, protección de ocularlfacial y manipular adecuadamente según las buenas
prácticas de laboratorio .

• El kit de análisis contiene componentes procedentes de sangre humana. El material de origen humano
usado en la preparación del reactivo R4 {control positivo} se ha probado y resultó no reactivo para el
antígeno de superficie de la hepatitis B (Ag HBs) y para el virus de inmunodeficiencia humana (VIH-1
y VIH-2) y positivo para los anticuerpos anti-HCV. El control positivo R4 es ¡naotivado por
calentamiento. Ningún método analitico conocido garantiza totalmente la ausencia de agentes
infecciosos. Por lo tanto, todos los derivados de sangre humana, reactivos y muestras humanas,
deben manipularse como si pudieran transmitir enfermedades infecciosas, siguiendo las medidas de
precaución universales recomendadas para patógenos de transmisión sanguínea, según lo definan
las normas locales, regionales y nacionales .

• Vertidos biológicos: El vertido de material de origen humano debe ser tratado como
potencialmente infeccioso.
Los vertidos que no contengan ácido deben ser descontaminados de inmediato, incluyendo la
zona del vertido, el material y cualquier superficie o equipo contaminado, con un desinfectante
quimico apropiado que sea eficaz ante los posibles riesgos biológicos de las muestras en cuestión
(normalmente una dilución de lejía doméstica 1:10, etanol o isopropanol al 70-80%, un yodóforo
[como Wescodyne™ Plus al 0,5%, etc.) y secar.
Los vertidos que contengan ácido deben ser absorbidos adecuadamente (limpiados) o
neutralizados, y la zona deberá lavarse con agua y secarse; es posible que el material utilizado
para absorber el vertido deba eliminarse como residuo biológico peligroso. A continuación, la zona
deberá descontaminarse con un desinfectante quimico.

NOTA: iNo introducir soluciones que contengan lejfa en el autoclave!

• Deseche todas las muestras y el material utilizado para realizar la prueba como si contuvieran un
agente infeccioso. Los residuos de laboratorio, quimicos o biológicos deben ser manipulados y
eliminados de acuerdo con todas las normas locales, regionale y nacionales.

[ES] 21
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• Para obtener información acerca de las recomendaciones relativas a los riesgos y precauciones
respecto a algunos componentes químicos de este kit de análisis, consulte los pictogramas
mencionados en las etiquetas y la información que se incluye al final de las instrucciones de uso.
La hoja de datos de seguridad se encuentra disponible en www.bio-rad.com.

5.2. Precauciones en relación con el protocolo

5.2.1. Preparación
la fiabilidad de los resultados depende de la correcta aplicación de las siguientes buenas prácticas
de laboratorio:
• No usar reactivos caducados .
• No mezclar ni asociar reactivos de lotes diferentes dentro de un mismo ciclo de análisis .
• Antes de usar esperar 30 minutos para que los reactivos se estabilicen a temperatura ambiente (18-30°C).
• En el marco de cada micruplaca estáescritoal nombre de la prueba, así como un número de identificación

especifica de la prueba. Este número de identificación específico también se indica en cada tira.
Monolisa™ HCV Ag-Ab ULTRA V2: Número de 10 específico = 93
Verifique el número de identificación especifico antes de usarlo. Si el número de identificación no
consta, o es diferente al número correspondiente al del análisis a realizar, no deberá utilizar la tira.

OBSERVACiÓN: Para la solución de lavado (R2, identificado en la etiqueta: 20X color verde), tampón
sustrato de peroxidasa (R8, identificado en la etiqueta: tampón TMB, color azul), cromógeno (R9,
identificado en la etiqueta: TMB 11X color púrpura) y la solución de parada (R1O, identificado en la
etiqueta: 1N color rojo), es posible usar otros lotes distintos de los del kit, siempre que se use el
mismo lote dentro de un mismo análísis. Estos reactivos pueden usarse con otros productos de
nuestra empresa. Póngase en contacto con nuestro servicio técnico para obtener información
detallada .

• Reconstituir con cuidado los reactivos, evitando cualquier contaminación .
• Usar material de vidrio lavado y enjuagado previamente a fondo con agua desionizada o,

preferiblemente, usar material desechable .
• No dejar que la microplaca se seque entre el final de la operación de lavado y la distribución del

reactivo .
• La reacción enzimática es muy sensible a los iones metálicos. En consecuencia, no permita que

ningún elemento metálico entre en contacto con las distintas soluciones de conjugado o de sustrato .
• La solución de desarrollo (tampón sustrato + cromógeno) debe ser de color rosa. La modificación

de dicho color rosa a los pocos minutos tras la reconstitución indica que el reactivo no puede
usarse y debe ser sustituido.
La preparación de la solución de desarrollo puede realizarse en una bandeja desechable de
plástico limpia o en un recipiente de vidrio previamente lavado con CIH 1N, aclarado a fondo con
agua destilada y secado. Este reactivo debe conservarse en la oscuridad .

• No usar nunca el mismo recipiente para distribuir el conjugado y la solución de desarrollo.

5.2.2. Procesamiento
• No modifique el proceso de realización del análisis .
• No lleve a cabo el análisis en presencia de vapores reactivos (vapores ácidos, alcalinos, de

aldehídos) o de polvo que pudieran alterar la actividad enzimática de los conjugados .
• Utilíce una punta de pipeta nueva para cada muestra .
• Un lavado a fondo es un paso crítico en este procedimiento: respete el número recomendado de

ciclos de lavado y asegúrese de que todos los pocillos están completamente llenos y luego
completamente vacíos. Un lavado incorrecto puede conducir a resultados inexactos .

• Siga meticulosamente los procedimientos de lavado descritos para lograr el máximo rendimiento
de la prueba. Es posible que sea necesario usar algún instrumento para optimizar el procedimiento
de lavado (aumentar el número de ciclos de la etapa de lavado y/o el volumen de tampón de lavado
en cada ciclo) para alcanzar un nivel aceptable de DO de fondo para la muestra negativa .

• Póngase en contacto con nuestra empresa para informarse de las adaptaciones y los
procedimientos especiales.
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6. MUESTRAS
Obtenga una muestra de sangre siguiendo las prácticas habituales.
Los análisis deberán llevarse a cabo en suero o plasma sin diluir (obtenido con EDTA, citrato sódico
o ACD). No se recomienda usar muestras tomadas con tubos que contengan heparinato de litio.
En las muestras qua dieron positivo para el antígeno del HCV se observó una señal más baja.
Las muestras que contengan agregados deberán aclararse por centrifugación antes de realizar la
prueba. Las partículas o los agregados de fibrina en suspensión pueden dar resultados falsamente
positivos.

Las muestras se conservarán a + 2-BoC si la prueba se realiza en un plazo de 7 días o pueden
congelarse a ~20°C. No se deben repetir más de 3 ciclos de congelación/descongelación. Las
muestras deben descongelarse a temperatura ambiente (18-30°C). Se recomienda homogeneizarlas
mediante inversión antes de usarlas.

Las muestras que contengan hasta 120 gIl de albúmina, 50 ~g/l de biotina, y 200 mg/l de bilirrubína,
asi como ias muestras que contengan hasta 33 gil de trioleína y las muestras que contengan hasta
2 gIl de hemoglobina no afectarán los resultados. Sin embargo, no se recomienda el uso de
muestras hiperlipémicas o hiperhemolizadas contaminadas.
No se recomienda calentar las muestras ya que podría reducir significativamente la detección del
antígeno del HCV.
Si hay que transportar las muestras, será necesario embalarlas conforme a las nonnas vigentes
sobre el transporte de agentes etiológicos, debiendo transportarse preferiblemente congeladas.

7. PROCEDIMIENTO

7.1. Material necesario no suministrado
• Agua destilada .
• Hipoctorito sódico (lejía doméstica) y bicarbonato sódico .
• Papel absorbente .
• Películas adhesivas .
• Guantes desechables .
• Gafas de seguridad .
• Tubos desechables .
• Pipetas o multipipetas automáticas o semiautomáticas, ajustables o preajustadas para medir y
dispensar 50 ~I, 80 ¡JI, 100 ~I. 200 ¡JIY 1 mi .

• Matraces graduados de 10 mi, 200 mi y 1,000 mI. Mezclador Vortex .
• Sistema de lavado de microplacas automático, semiautomático °manual.
• Baño de agua o incubadora equivalente de microplacas, ajustada mediante termostato a 3rC :f:

l'C (').
• Contenedor para deshechos biológicos peligrosos .
• Lector de microplacas equipado con filtros de 450,490 Y 620-700 nm n.
t) Consúltenos para obtener Información detallada sobre el equipo recomendado por nuestro

departamento técnico.

7.2. Preparación de los reactivos

7.2.1. Reactivos listos para usar

Reactivo 1 (R1): Microplaca
Cada marco de soporte con 12 tiras se incluye en una bolsa de aluminio sellada. Corte la bolsa con
unas tijeras o un bisturí de 0,5 a 1 cm por encima de! precinto. Abra la bolsa y extraiga el marco.
Vuelva o introducir en la bolsa las tiras que no utilice. Cierre la bolsa con cuidado y vuelva a
almacenarla a +2_8°C.

Reactivo 6 (R6): Conjugado 1
Homogeneizar mediante inversión antes de usarlo.
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Reactivo 7 (R?): Conjugado 2
Homogeneizar mediante inversión antes de usarlo.

7.2.2. Reactivos a reconstituir

Reactivo 2 (R2): Solución de lavado concentrada (20X)
Diluir a 1:20 en agua destilada para obtener la solución de lavado lista para usar.
Prepare 800 mi para una placa de 12 tiras.

Reactivo 8 (R8) + reactivo 9 (R9): Solución de desarrollo enzimático
Diluir a 1:11 el cromógeno (R9) en el tampón sustrato (p. ej., 1 mi de reactivo A9 + 10 mi de reactivo
AS) dado que 10 mi son necesarios y suficientes para tratar 12 tiras. Homogeneizar.

Reactivo 5a (RSa) + reactivo 5b (R5b): Solución de trabajo (RS)
Vierta el contenido del diluyente R5b en el vial liofilizado de Ag RS. Vuelva a tapar el vial y déjelo
reposar durante 10 minutos a temperatura ambiente (18-30°C) agitando e invirtiendo el vial de vez
en cuando para facilitar la disolución.

7.3. Procedimiento del ensayo
Siga estrictamente el procedimiento.
Utilice los sueros controles, positivos y negativos, en todos los análisis para validar la calidad de los mismos.
Observe las Buenas Prácticas de Laboratorio siguientes:
1) Diseñe con cuidado la distribución de la muestra y el plan de identificación.
2) Prepare la solución de lavado R2 diluida y la solución de trabajo del control positivo del antígeno

(RSa + R5b). (véase S 7.2)
3) Saque el marco de soporte del envoltorio protector y el número necesario de tiras (R1). Vuelva a

introducir en su envoltorio las tiras que no utilice. Cierre el envoltorio y vuelva a ponerlo a +2.8°C.
4) Dispense en el pocillo, yen el siguiente orden (distribución aconsejada en la placa):

• 100 1-11de conjugado 1 (R6) en cada pocillo y, a continuación,
• 50 IJI de control negativo (R3) en el pocillo A1,
• 50 IJI de control positivo (R4) en los pocillos B1, C1, Di,
• 50 IJI de la solución de trabajo del control positivo del antígeno (RSa + RSb) en el pocillo E1,
• 50 1-11de la primera muestra en el pocillo F1,
• 50 1-11de la segunda muestra en G1, etc.

Homogenice la mezcla mediante un mínimo de 3 aspiraciones o con un agitador de microplacas
durante 5 segundos. Si la distribución de las muestras requiere más de 10 minutos, se recomienda
distribuir los controles positivos y negativos después de las muestras a analizar.
En función del sistema usado, es posible modificar la posición de los controles o el orden de distribución.

OBSERVACIÓN: Tras dispensar las muestras, los pocillos que contengan muestra (o los contra/es)
cambian de violeta a azul. Es posible verificar la presencia de la (muestra + conjugado 1) en los
pocillos mediante la lectura espectro fotométrica a 620 nm (véase ~ 7.7).

5) Cuando sea posible, cubra la placa con una nueva película autoadhesiva.
6) Incube la microplaca durante 90 minutos (:f: 5 min.) a 37°C:f: 1°e.
7) Si es necesario, retire la película adhesiva. Aspire el contenido de todos los pocillos en un

recipiente para desechos liquidaS y añada un mínimo de 370 1-11de solución de lavado en cada
pocillo. Aspire de nuevo y repita el lavado al menos S veces. El volumen residual debe ser inferior
a 10 !JI (si es necesario, seque las tiras colocándolas hacia abajo sobre un papel absorbente).
Si dispone de un lavador automático, siga el mismo ciclo operativo.

8) Dispense rápidamente 100 IJI de solución_de conjugado 2 (R?) en cada pocillo de la placa.
El conjugado debe agitarse suavemente antes de usarlo. Sí es posible, cubra con una nueva
película adhesiva e Incube durante 30 minutos (:f:S min.) a 37°C:l: 1°C.

OBSERVACIÓN: El conjugado es de color verde. Es posible verificar la presencia de conjugado en
los pocíflos mediante la lectura espectro fotométrica a 620 nm (véas & 7.7).
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9) Retire la película adhesiva, vacíe todos los pocillos mediante aspiración y lave un mínimo de 5
veces como se describió anteriormente.

10) Prepare la solución de desarrollo enzlmatico (reactivo A8 + R9).
11) Distribuya rápidamente 80 ~I de solución de desarrollo enzimátíco preparada (R8 + A9) en todos

los pocillos. Deje que la reacción tenga lugar en la oscuridad durante 30 minutos (:f: 5 min.) a
temperatura ambiente (18-30°C). No use película adhesiva durante esta incubación,

OBSERVACf6N: La distribución de la solución de desarrollo, que es de cofor (osa, puede
controlarse visualmente en esta fase de la manipulación. Hay una diferencia evidente de color entre
un pocillo vacío y otro que contenga la solución sustrato rosa. (Véase ~ 7.7).

12) Añadir 100 !JI de la solución de parada (R10) usando la misma secuencia y velocidad de
distribución que para la solución de desarrollo.

OBSERVACIÓN: La distribución de la solución de parada incolora, puede controlarse visualmente
en esta fase de lamanipulación. El color del substrato, rosa (para las muestras negativas) o azul (para
las muestras positivas), desaparece de los pocíllos que se vuelven incoloros (para las muestras
negatívas) o amarillos (para las muestras posítivas) tras añadir la solución de parada.

13) Seque con cuidado la parte inferior de cada placa. Espere al menos 4 minutos después de
añadir la solución de parada, yen los 30 minutos siguientes a la interrupción de la reacción, lea
la densidad óptica a 450/620~ 700 nm con un lector de placas.

14) Compruebe que hay concordancia entre la lectura del espectrofotómetro y la lectura visual, y
entre el plan de distribución e identificación de la placa y de la muestra.

7.4. Control de Calidad
Use los controles positivos (R4 y RS) Y los controles negativos (R3) en cada ciclo de análisis para
validar el ensayo. (Véase 97.5).

7.5. Criterios de validación de la prueba
Esta prueba se valida si se respetan las condiciones siguientes:
1) Para el control negativo R3:

El valor medido de la absorbancia debe ser inferior al 60% del valor umbral:
0.0. < valor umbral x 0,6

2) Para el control positivo de anticuerpos R4:
O,BOO::; 0.0. 'media A4 ~ 2,700
Si uno de los valores individuales del control positivo A4 difiere en más del 30% del valor medio,
descarte dicho valor y realice de nuevo el cálculo con los valores de los dos controles positivos
restantes.

3) Para la solución de trabajo RS:
0.0. > 0,500 .

7.6. Cálculo /Interpretación de los resultados
El valor umbral, se determina con el control positivo R4:
Calcule el valor medio de la absorbancia medida para el control positivo A4.

Calcule el valor umbral:

DO media de R4
cO=

5

La presencia o ausencia de anticuerpos anti-HCV y/o antígeno de a cápside del HCV se determina
comparando la absorbencia registrada y el valor umbral calculado ara cada muestra.
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Para cada muestra se calcula el siguiente coeficiente:
Coeficiente", DO de la muestra / Valor umbral (CO)

Las muestras con una densidad óptica inferior al valor umbral se considerarán negativas
(coeficiente < 1) según la prueba Monolisa™ HGV Ag-Ab ULTRA V2.

Sin embargo, los resultados situados justo por debajo del valor umbral (CO-10 % < DO < ca, coeficiente
entre 0,9 y 1) deberán interpretarse con precaución. Se aconseja repetir la prueba con las muestras
correspondientes por duplicado, siempre que los sistemas y procedimientos dellaboraíorio lo permitan.

Las muestras con una densidad óptica superior o igual al umbral (coeficiente ~ 1) se considerarán
inicialmente positivas según la prueba Monolisa1M HCV Ag-Ab ULTRA V2. Deberán analizarse de
nuevo por duplicado antes de la interpretación definitiva.

Si después de repetir la prueba, el valor umbral en al menos uno de los duplicados es superior o
igual a 1, el resultado inicial es repetible y la muestra se considerará positiva según la prueba
Monolisa™ HCV Ag-Ab ULTRA V2. Si el valor umbral de ambos duplicados es inferior a 1, el
resultado inicial no es repetible y la muestra se considerará negativa.

Las muestras que se han analizado dos veces y han resultado negativas con Monolisa™ HCV Ag-Ab
ULTRA V2, pero un valor se acerca al valor umbral (coeficiente entre 0,9 y 1) deberán considerarse
con precaución. Se recomienda volver a estudiar al paciente con otro método o usar otra muestra.

Cuando la densidad óptica de las muestras analizadas sea muy baja (DO negativa) y se controla la
presencia tanto de las muestras como de los reactivos, los resul1ados pueden considerarse negativos.

Se recomienda confirmar las muestras positivas siguiendo las recomendaciones y algori1mos
nacionales vigentes.

7.7. Verificación espectrofotométrica del pipeteado de la muestra y el conjugado (opcional)

Verificación del pipeteado de la muestra y el conjugado 1 (R6)
La presencia en el pocillo de conjugado 1 (R6) + mues1ra puede verificarse mediante la lectura
automática a 620 nm.
Todos los pocillos que contengan muestra y conjugado 1 (R6) deberán tener una DO superior a 0,800.
OBSERVACiÓN: Después de añadir fa muestra, el conjugado 1 (R6) cambia de violeta a azul.

Verificación del pipeteado de conjugado 2 (A7)
El conjugado 2 (Al) es de color verde.
La presencia en los pocillos de conjugado 2 (Al) puede controlarse median1e la lectura au1omá1ica
a 620 nm: El valor de la DO en cada pocillo debe ser superior a 0,300 (un valor inferior indica
normalmente una dispensación insuficiente de conjugado).

Verificación del pipeteado de la solución de desarrollo
La presencia en el pocillo de la solución de desarrollo de color rosa puede verificarse mediante la
lectura automática a 490 nm.
Un pocillo que contenga solución de desarrollo debe tener una densidad óptica superior a 0,100
(una DO inferior indica una dispensación insuficiente de la solución de desarrollo).
Se observa un cambio de color significativo en los pocillos vacíos, de incoloros a un color TOsa,tras
la adición de la solución preparada de sustrato cromógeno.

8. LIMITES DE LA PRUEBA
Debido a la diversidad de las respuestas inmunológicas de los pacien1es afectados por el virus de
la hepa1itis e (especialmente durante las seroconversiones), pueden observarse algunas diferencias
de detección en1re las pruebas en función del tipo de proteínas antigénicas utilizadas. Por tanto, un
resultado negativo en una prueba de de1ección no excluye la posibilidad de exposición o de
infección por el virus de la hepatitis C.
Según la 1i1eratura, los portadores de HCV sometidos a tratamiento inmunosupresor o coinfectados
con VIH-HCV pueden tener niveles de anticuerpos especialment bajos, por debajo del limite de
detección de las pruebas de HCV.
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Cualquier técnica de EUSA puede producir reacciones falsamente positivas. Se recomienda
comprobar mediante un método adecuado la especificidad de la reacción en cualquier muestra que
sea reiteradamente positiva, según los criterios de interpretación del kit Monolisa™ HCV Ag-Ab
ULTRA V2: mediante una prueba de detección de anticuerpos anti-HCV por ELJSA exclusivamente,
o mediante una prueba de immunoblot (inmunoabsorción) para la detección de anticuerpos anti-
HCV para probar la presencia de anticuerpos anti-HCV. Si es necesario, utilizar una prueba de
biología molecular para la detección del genoma del HCV.
El método calorimétrico para comprobar el sedimento de las muestras y/o los conjugados, y/o de
la solución de desarrollo no permite comprobar con precisión los volúmenes dispensados y sólo
muestra la presencia de la muestra y/o de los conjugados y/o de la solución de desarrollo. La tasa
de respuestas incorrectas con este método está estrechamente relacionada con la precisión del
sistema utilizado (el coeficiente acumulado de variación de la dispensación y las lecturas superiores
al 10% disminuyen significativamente la calidad de la verificación).
El uso de la prueba Monolisa™ HCV Ag-Ab ULTRA V2 no está aprobado para muestras agrupadas
o muestras diluidas.
Excepcionalmente pueden verse pequenas partículas en el diluyente de la muestra (R6), sin que su
presencia altere en modo alguno la calidad del reactivo.

9. CARACTERlsTICAS DE LAS PRESTACIONES

9.1. Determinación de la precisión
La reproducibilidad y la precisión intermedia se determinaron usando muestras con distintas
concentraciones de anticuerpos anti-HCV y de antígenos del HCV. Las muestras se analizaron 30
veces durante la misma serie de pruebas para determinar la repetibilidad.
La precisión intermedia se evaluó analizando las muestras por duplicado durante 20 dias en 2 ciclos
de análisis independientes al día.
Se calcularon los coeficientes medios, las desviaciones típicas y los coeficientes de variación (CV).

9.1.1. Repetibilidad

Muestras N
Media de Desviación estándar CV%proporciones

Negativa Sl 30 0,23 0,024 10,4

Antígeno HCV S2 30 1,21 O,"'" 4,0
S3 30 1,43 0,053 3,7

Positivo S6 30 7,18 0,166 2,3
Anticuerpos S4 30 1,42 O,"'" 3,2
anti.HCV S5 30 1,35 0,083 6,1
Positivo S7 30 6,73 0,153 2,3

Los CV obtenidos en 6 muestras positivas són < 10%.

9.1,2, Intermedlate precision

Media de Intra-ensayo Inter-ensayo I Inter-día Reproducíbilidad
Muestras N ínter-aparatar total

proporcIones
SO CV% SO CV% SO CV% SO CV%

Negativa S1 80 0,22 0,017 7,5 0,028 12,5 0,029 1~7 0,043 19,4

Antígeno S2bis 80 2,80 0,143 5,1 0,277 9,9 0283 10,1 0,421 15,0
S3 80 1,56 0,124 7,9 0,129 8,2 0,083 5,3 0,197 12,6HCVPositivo
S6 68 6,69 0,500 7,5 0,621 9,3 0,557 8,3 0,973 14,5

Anticuer pos S4 80 1,57 0,062 3,9 0,125 8,0 O' N/A 0,140 8,9
anti-HCV SS 80 1,75 0,075 4,3 0,164 9,3 O' N/A 0,181 10,3
Positivo S7 80 7,69 0,285 3,7 0,531 8,9 O' N/A 0,603 7,8

'; El valor negativo de la varianza se estima en o.

Los CVobtenidos en 6 muestras positivas no superan el 15%.
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9.2. Rendimiento en clínica
El rendimiento de la prueba Monolisa™ HCV Ag-Ab ULTRA V2 se determinó analizando muestras
aleatorias procedentes de donantes de sangre, pacientes hospitalizados, pacientes con infecciones
agudas y crónicas por virus de la hepatitis e, y pacientes con signos clínicos no relacionados con
una infección por el virus de la hepatitis C. Los estudios se llevaron a cabo en dos centros de
donación de sangre, en un centro hospitalario y en las instalaciones de Bio-Aad.

9.2.1. Especificidad diagnóstica
El estudio se realizó con muestras de suero y plasma recogidas con EDTA en 2 centros de donación
con donantes elegidos al azar.
También se realizó un estudio de la especificidad con muestras de pacientes hospitalizados.
Todas las muestras se estudiaron utilizando un análIsis anti.HCV que contaba con el distintivo CE.

. Tipo de , Muestras de Especificidad Intervalo de
Población ce_ mu•••.• Número reactivo (%) confianza del

repetidas (RR) 95%
,ue", 537 1 5361537 , ::'.'#1
plasma 2002 O 2002/2002 :' íi¥, """Donantes de

""'9" .2 '""'" 2638 2 2636/2638
"

.:i"'

#1 + #2 5177 3
99,94% 99,83%.99,99%5174/5177

Pacientes
.3 '""" 502 1 99,80% 98,92%.100,00%

hospitalizados 501/502

3 donantes cuyos resultados fueron indeterminados según la prueba de referencia, fueron
excluidos de los cálculos.

9,2.2. sensibilidad diagnóstica
La sensibilidad diagnóstica se estudió en 575 muestras de pacientes infectados por el virus de la
hepatitis C. Entre estas muestras, 25 procedian de pacientes cuyas muestras se obtuvieron en las
24 horas previas al análisis. Se analizaron 481 muestras con genotipos diferentes (1; 2; 3; 4; 5; 6).

Tabla 1: Genotipos analizados

1 2
3 (4, 4a~ 4alcJ 5

6
Genotipos (1, 1a, 1b, (2, 2a1c, 2a, (3, 3a, 3b, 3c) 4a1c/d,4c, (5, sa)

(6, 68, 6aIb, Total
1,",) 2b,2b/3 4e, 4h, 4n, 4r) 60)

N 241 56 107 63 I 8 6 481

La sensibilidad diagnóstica en todas las muestras analizadas es del 100% (575/575) con un
intervalo de confianza del 95% de [99,4.100,0].

Muestras de pacientes con infección aguda:
39 paneles de seroconversión (10 perfiles de la cápside, 10 NS3 perfiles y 19 perfiles múltiples)
fueron probados con el ensayo Monolisa™ HCV Ag.Ab ULTRA V2 en comparación con un test
combinado antigeno / anticuerpo y con un test anticuerpos anti.HCV ambos con marcado CE. La
precocidad de detección se midió para todos los paneles.
De estos 39 paneles, un panel no fue detectado por Monolisa™ HCV Ag-Ab ULTRA V2 y tres no
fueron detectados por el ensayo combinado Ag-Ab comparativamente.
De los 38 paneles detectados por Monolisa™ HCV Ag-Ab ULTRA V2, 5 tenían una detección más
temprana, 27 tenían una detección equivalente y 6 tenían una detección más tardía en comparación
con el ensayo de Ag.Ab combinado. En comparación con una prueba de anticuerpos anti.HCV, 28
paneles tenían una detección más temprana, 9 tenian una detec ión equivalente y 1 tenía una
detección tardía.
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Monolisa™ HCY Ag-Ab ULTRA V2 Monollsa'"" HCV Ag-Ab ULTRA V2frente a ensayo combinado Ag-Ab frente a ensayo anti HCV"CY
Número de paneles

38 38analizados

Detección precoz 5 28

Detección equrvalente 27 9

Detección tardia 6 1

9.3. Estudio de la especificidad analítica I reactividad cruzada
365 muestras potencialmente interferentes que contenían anticuerpos contra agentes patógenos
capaces de producir enfermedades infecciosas (citomegalovirus, virus de Epstein Barr, VZV, virus
del sarampión, virus de la rubéola, virus de las paperas, virus del herpes, virus de la gripe, virus de
la hepatitis A, virus de la hepatitis B, VIH 1/2, HTLV 1/2, sífilis, Toxoplasma gondli, Dengue, Chagas),
muestras del grupo de riesgo (pacientes en diálisis, con cirrosis no hepática, mujeres embarazadas,
mujeres mUltíparas) o muestras de pacientes con trastornos del sistema inmune (autoanticuerpos,
factores reumatoídes, anticuerpos anti-ratón y mielo mas) fueron analizadas con la prueba
Monolisa ™ HCV Ag-Ab ULTRA V2.
Dos muestras fueron reiteradamente positiv,¥> con la prueba Monolisa™ HCV Ag-Ab ULTRA V2. La
especificidad observada con esta población diana del 99,45% (363/365) fue similar a la
especificidad con las muestras clínicas.

9.4. Efecto gancho
Se estudió la existencia de un posible efecto gancho analizando 5 muestras con títulos elevados a
distintas diluciones. La equivalencia de los resultados observados entre las muestras diluidas y no
diluidas indica la ausencia de efecto gancho.
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IBG) • Tml'l npo,o,Y1<T CbA'bpJl<a 40eeWKIi 1'IJ1l1lkI'lBOTIolHCKI'I KOl-lnOHeHTIl. 1i'b,ll,eTe BHI'IMaTeJlHI'I np'" pa60Ta e Hero.
lcz) • Tento ry,obek obsahuja Iídské nabo zvfreci kamponenty. Zacháza]ta s '11mopatme.
(DE) • Dieses Produkt enthall 8estandteile menschlichen odar tierischen Ursprungs. Vorsichtig handhaben.
(DI<) • Dstla produkt indehalder humane 09 animalske komponenter. Skal behandles med fomigtighed.
CEE) • Kaesolevtoode sisaldab inim-v6i loomseid komponenle. Kasltseda ettevaaWkult.
(EN) • Thls product cantalns human or animal corTlPOflents.Handle with careo
(ES) • Este producto contiene componentes humanos o animales. Manejar con cuidado.
(FI) • T1issa tuolteessa on ihmlsesta tal elaimista perilisln olell1a osía, Kilsittele varovastL
(FR) • Ce produrt contient des composanls d'origine humaine ou anímale. M:rnipuler avec précalltion.
IGR) • AUTO TOnpoYo" nEPIEXE[avBp1Ílruva 1Í ~wtKá OTOIX&lo.X&lPlOT&(l:&TOlJ& npoaoxit.
(HR) • Ovaj proizvod sadrti IJudske111~votlnJske sastojke. Pafljivo rukovati.
(HU) • A készftmény emberi vagy állati eredelü (isszetevóket tartalmaz. Óvatosan kezelendó.
{l'D • Questo prodotto contiE!f18componemi umane o animali. Maneggiare con cura.
(lT) • 8iame produkte yra zmogiskosios mba gyvLininés kilmes sudirtinilj dalilj. Elgtis alsargiai.
(MT) • Dan il-proclott fLh komponenti umani jew tai-annimaji. Uza b'attenzjoni.
(NL) • Di! product bevat menselijke 01dierlijke bestanddelen. Breekbaar.
{NO} • Delte produktel inneholder humane ellar animalska komponemer. H~ndteres med forsiktighet.
(PL) • Niniejszy produkt zawiera skladnlkl pochodzenra ludzklego lub zwielZ~c:ego. Nalei:y obchodzié si~ z nim ostroi:nie.
(PT) • Este medicamento contém componentes de origem humana ou animal. Manuseie com cuidado.
(RO) • Ac:esl produe conllne maleriale de origine umana sau animala. Manevrati-I cu grija.
(SE) • Denna produkt inneMller besléndsclelar tmn mannlska eller dJur. Hantera produkten varsaml.
(SI) • Izdelek vsebuJe clove$ke al, tivalske seslavine. Rokujle previdno.
(SI<) • Tento ..,yrobok obsahuje rudské alebe zvleracle zlozky. Narábajte s [11mopatme.
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H314 - H317

P280 ~ P305+P351 +P338 ~
P301 +P330+P331 -
P303+P361 +P353 •
P333+P313 - P501

(80)
OnaCHO
nplNI'IHUa Tell<MI'I1'13rap~HI'I~Ha MOll<aTa1'1CepI'I03HO
yupel«,ll,aHeHaO'lI1Te.MOllleAol npl1411HI1aneprM4Hal<0fHa
peaMUI'IR.
l-l3non3Ba¡:¡Te npeAna3HI1 pbMaBI'IUI1/npeAlla3HO
olineKllolnpeAna3HI'I 04l'1nalnpeAna3Ha MaeMa3a nl'lue.
nPltl KOHTAKTC QlIl-fIT: npOMI'IBaKreBHI'IMaTeJ1HOeBOAa
B np0J:\bJ1111eHl'leHa H~l<onKO MI'IHyrl'l. CBanere
MOHTaKTHI'ITenelUl1, al<o I'IMaTal<1'I8a1'1AOI<OJ1I<OTOTOBae
Bb3MOll<HO. npOllbnll<aBaihe lla npOMI'IB<lTe. nplt1
nOmbUlAHE: 1'13nnal<Hereycr<lT<l.HE npelll13!l1l<lIaihe
nOBPbW<lHe,nPltl KOIfTAKT C KOJoK,ATA(1'11111KOC<lra):
He3il6aOHOCBanereU,lIJ10TO3<lMbpCeHoolineKJ1o.06ne¡rre
IIOJl(aTa e BOAalB3eMeTe AYW npl'l nO~Ba Ha I<OJl(HO
llpaJHeHe l1n1'l06pI'IBHa I<Oll<aTa:nonpceTe MeAl'IUI'IHCKI'I
cbBer/nOMOlU. ltl3xnpneTe C\>AbplllilHl1ero/l<OHre¡:¡HepaB
CbOTIleTCTBl1eCMeCTHl<ITelperMOHanHI'lTe/HaUI'IOHanHl<ITe/
MeJl<JLYHapOllHI'ITepaJnope1l61'1.

(CZ)
Nebezpecf
ZpOsobuJetéZké poleptání kOi:ea poSkQ2eniocí. MOze"YVoIat
alergickou kotní reakel.
Pouzívejle ochranné rukavice!ochranny odev/ochranné
brY\eIoblieeJovYStil.PFUZASAlENi oei: Nekollk minul opalme
vypIachujte vodOlJ.Vyjméte kont<lktníCoCky,jsou-li nasazeny
a pokud je Ize vyjmoLil snadno. Pokraéujte ve vypIaehovánf,
PRI POzn-i: VypIáchnéteúsla. NEVYVOLÁVEJTEZlrTaeeni.rRI
STYKU S KÚti (nebo s vlasy): VeSkeré kontaminované Cásü
odevu okamiitií svlékniite. Opláehnéle küii vodoulosprchujte.
P¡¡ podráidení küie ne!Jo vyrazee: Vyt1ledeJte lék¡¡rskou
pomoc/oSetfení, Obsah/nádobu likviduJte v souladu s
mistnimi/regionálnimilllárodnímiltnezinárodniml piAdp,&¡.

(DE)

a"."
Verursacht schwere Veriitzungen der Hall! und schwere
Augensd1iiden. Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
SchutzhandschuhatSchutzkleidlA"lg/AugenschutzlGesd1lssch
utz tragen. BEl KONTAKT Mrr DENAUGEN: Einige Minuten
lang behutsam mit Wasser sp(jlen. Vorhandene KontakUinsen
naeh MOgllchke1t erltlemen. Weiter spülen. BEI
VERSCHLUCKEN: MUrld ausspülen. KEIN Erbrechel1
herbeiführen. BEI KONTAKT MIT DERHAUT (oder dem Haar):
A1le beschmutzten, getrllnklen Kleidungsstücke sÓfort
auszieherl. Haut nYl Wasser abwaschenlduschen. Beí
Hautrelzung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholenlíirzt~che
Hllfe hinzuzlehen. Entsorgung des Inhalts I des BehíiltefS
gemaB den Ortlichen/ regionalel1/ rtationalenl intemationalen
Vorschrlften.

(DI<)
F~
ForArsagersvooreforbramdlnger al huden og oJenskader.Kan
forarsage allergisk hudreaktion.
Brer beskyttelseshandskefibeskyttelseslDjlojenbeskyttelsel
ansiglsbeskyttelse VED KONTAKT MEO 0JNENE: Sky1
forsigtigt med vand i fiera minutter. Fjem eventuella
kontakllinser, hvis delte kan gores lel Fortsret sky1níng. I
TlLF./ELDEAF INDTAGELSE: Sky! munden. Fremkald IKKE
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opkastning. VED KONTAKT MEO HUDEN (eller h!retl:
Tilsmudset loj tages straks aflljemes. SkWbrus huden med
vand. Ved hudirritatlon eller udslet: S0g lregehjrelp.
Bortskaffet5e af indholdetlbeholdererl i herlhold til de
lokaleJregionalelnatlonalelintemationale forskrlfter.

~~--"POhjuslab rasket nahasii6vitust ja silmakahjustusi. VOib
páhjustada allergWistnahareaklsiooni.
Kanda kailsekindaidlkailsen'iivasrustlkaitseplille!kailsemaski.
SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada milme minutijooksul
ettevaallikult veega. Eemaldada kontakll¡U'itsed, kui nBid
kasutatakse ja kui neld en kerga eernaldada. Loplllada veal
kord. ALLANEELAMISE KORRAL: loputada suud. Mrrre
kutsuda asileoksendamlsl NAHALE (vOijuustele) SATTUMISE
KORRAL: vótta viivitarrata kOik saastunud r6ivad saljas!..
Loputada nahka veegallop.Jlada d~i a11.Nahalinituse vOi_ooo
korral: pOOrdudaarsti pooIa. Sisw1<:onte1nerikaitlus vastawses
kohalikEt'reglonaalsetelrahvuslikelrahvusvaheiiste noueiega.

(EN)0,_
Causes severe skin bl.ims and eye damage. May cause an
a1lergicskin reaotion.
Wear protective gloveslprotective dothingleye protectiorVface
protectien. IF IN EYES: Rinse cautiously wilh water for several
minutes. Remove oontact lenses, if present and easy to do.
COntinua rlnsing. IF SWALLOWED: rinsa mOll!h. Do NOT
induce vomlting. IF ON SKIN (or hair): RemoveITake off
immediately all contamínaled c1othing. Rinse skin wilh
water/shower. If skin initatíon or rash occurs: Gel medícal
advicelattentlon. [Aspose of coi1tentslcontainer in accordarx:e
wilh locaVregionaVnatíonaVll1temalionalregulations.

(ES)
Peligro
"Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves. Puede provocar una reacción alérgica en la piel.
Uevar guantes que aislen del !Tío/gafas/mAscara. EN CASO
DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente
con aglJll durante varios minutos. Quitar las lerlles de contacto,
si lleva y resulta fácil. Seguir aclarando. EN CASO DE
INGESTiÓN: Enjuagarse la boca. NO provocar el vómito. EN
CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quftarse
inmediatamente las prendas contaminadas. Aclararse la piel
oon agua o ducharse. Encaso de irritación o erupción cutánea:
Consultar a un médICo. Eliminar el contenido o el reclpiante
conforme a la reglamentaci6r1 locaVregionaVnaclonaV
internacional.

~II,=
VoImakkaastl ihoa sy6vyttiiviiii ja silm¡¡¡ vauriofltavaa. Voi
lIiheuttaa a1lergisenihoreaklloo.
Kaytil suojaki:lslneit¡j}suojavaatetustalsllmfensuojainta/
kasvonsuojainta. JOS KEMIKAAUA JOUTUU SILMIIN:
Huuhdo huolelliseslí vedellíi usean minuutin lijan. Poista
piílollnssil, _edical voi teh:lil helposti. Jatka huuhtorTista, JOS
KEMlKAAUA ON NiELTY: Huuhdo SUU.El sea oksennuttaa.
JOS KEMlKAALIA JOUTIJU IHOLLE (tai hiuksiin): RIIsu
saastunut vaatetus viifill6mflsli. Huuhdolsuihkuta iha vedelliI.
Jos ilmenee ihoiirsytystíi lai ihottumaa: Hakélldu Iililkáriin.
Siillytíi síiili6(l) noudattaen paikaliisialalueellislal1<:ansallisla/
kansainva.lisii:\mMrtiyksiíi.
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(NO)
F~
Fomrsaker atvorllge hlldforbrenninger og l'lyeskader. Kan
forArsake allergíske hudreaksjoner.
I3nJkvemehanskerlvemeklrerlvemebriller/ansiktsskjerm. VED
KONTAKTMED 0YNENE: Skyllfoffliktig med vann lopplíl fiere
rmnutter. Flem evt. konlaktlinser sdlremt dette er lell mullg.
Fortsett skyllingen. VED SVELGING: SkyH munnen. IKKE
Iremkall brekn;nger. VED HUDKONTAKT (aller kontakt med
h:!.nj:PJletilSl'lttekI_ frIA/jemes straks. VasWdusj huden med
vann. Ved hudinitasjon e1ler -utslatt: Kontakt I tilkall lege.
Il'lnholde! I embaIlasjen Skal avhel1des i henhold t~ de Iokalel
regiOllale I nasjonale I intemasjonale forskrifter.

(N~
G_
Veroorzaakt emstlge branctwonden en oogletsel. Kan een
ailargische huidreactieveroorzakef1.
Beschermenda handschoenenlbeschermende kledingl
oogbeschlrnlinglgelaatsbesdlerming dragen. BiJ CONTACT
MET DE OGEN: voorLichtlg afspoelel'l me! water gedllrende
een aantal rmnuten;contactIenzen verwijeleren.indien rnogeliJk;
b1ijvenspoelen. NA INSUKKEN: de mond spoelen - GEEN
braken opwekken. BU CONTACT MET DEHUID{ol he! haar):
verontreinigde klading onmidde!lijk uittrokken - huid met
water afspoelenlafdouchen. Bij huldirritalie of uitsiag: een arts
raadplegen. De inhoud en de verpakklng verwerk9l1 volgens
de plaatselljkelregionalelnaticmalelintematior.ale voorschriften.
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(l1)
Pericolo
Provoca gravi ustioni culanee e gravl lesloni aculari. PUÓ
provocare una reazione allergK:.acutanea.
Indossare gllantl/indllmentl protettlvilProleggere gl1occhllil
viso. IN CASO DI CONTAlTO CON GU OCCHi: sciacquare
áccuraiamenla per parecchl minuli. Tagliere le eventuan lenti a
oontatto se Elagevole fMo. Continuare a sdaoquare. INCASO
Di INGESTIONE: sciacquare la bocea. NON provocare 11
vomito. IN CASO DI CONTADO CON LA PELLE (o COI'lI
capellij: tognerni di dosso Immedlatamente luIli glllndumentl
contamlrl!lll. Sclacquare la pallelfare una doceia. In caso di
initazione o eruzione dalla peile: consultare un medico. Smaltlre
1Iprodottolreclpiente in conformilá con le disposizionlloca~ I
reglonalll nazionali I intemazionali.

~n
Pavojinga
Smarkiai nudegina odil, ir paieid¿Ja akis. Gali sukelti aJergin~
odos reakcijil,.
Müvéli apsaugines pirnlinesldevéti apsauginius drabuiiusl
naudoti aki4 (veido) apsaugos priemones. PATEKUS J AKlS:
Kellas minutes atsarglai plauti vandenlu. I~mti kontaktlnius
I~Sius,jsigu jie yra ir jeigu lengvai gaJima lai pada¡yti. ToIiau
p1autiakis. PRARIJUS: ISskalaulibuma,.NESKATlNll vémimo.
PATEKUS ANT ODOS (ama plauktj): Nedelsiant
nllvilktilpaSallnti vislls lIZte¡Slus drabllZills. Odq nuplauli
vandenlu/Ciurk$la. Jeigu sudlrglnama oda ama j& Isberia:
kreiplis j gydytoj'l. Turinjltalp:¡ ispllti ~smeslij - sallnti pagaJ
vie!ines I regionil1SSI nacionaJinesI tarplaulines taisykles.

l
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(HR)

p"",-
UzrokUje tetke opekline koÜ! I azljede oka. Mole izazvatl
alergijsku reakciju na koZi.
Nosill zaStilna rukavice/ZaStitnuodijelolzaStilu za OOIzaStiluza
~ce. U SLUCAJU aODiRA S OCIMA: oprezno ispiratl vodom
nekoliko minuta Uklonili kontaktne leée ukoliko ih nosite i ako
se ona lako uklanjaju. Nastavlti ispiral'lje.MO SE PROGUTA:
Isprati usta..NE lzazivatl povraéanje. U SlUCA,IU OODIRA S
KOtOM ~jj kosom): odmah lIkloniWskll'luti SVll zaganenu
odjeétJ.lsprntl k.oZuvodomAuSiranjem. U slutaju nadraiaja ili
osipa na koZi:zatraiiti savjetlpomoé li¡emka. Odioiila sadrtaie
Ispremnike u sklacll s Iokalnlm/regionalnim/nacior'lalI'lV
medunarodnim odn::dbama.

(OR)
K(~uvot;
npoKcxX~¡O'O~péx &PlJlXTtKÓ:£'(KllÚIJIUIl Klll oqJ611NJlJ(it;
PAó:I3E<;.MnopEÍ Vil npolw:MO"H (lUEPYlKJÍ ÓEPI.II:xnK~
avri&pacrr¡. !

No: Ipopéln npolJTonunKtx y&vru:x/rrpoOTlXTHITlK61
EvSú,.a:mx/IlEtRl (lTO¡J\K~C; npOO'TaoÍlJ(; YllX
TOlI.uÍTlIl/npÓO'Wno. !E nEPlmm:H EnA<t>HI ME TA
MATIA: :rnhÚV£T£ npoO'Elcnl(á lJEVEpÓyw OlPI(r:r6:),HIT6:.
Eáv unápxouv lpCXl(o¡mOllp~<;. CXlpCXlptCTTETOll<;.ElpÓcrov
[[VOll EÚ"O),O.!lNExicrrE VOll;mMvETE. !E nEPlnTQ!H
KATAnO!H!: :mllúvr:rE TO crrÓlJOl.MHN npOl(cx1lterETE
E¡JETÓ.IE nEf'lnTQ!H EnA<l>HI ME TO élEPMA (~ ¡.lErO(
lJOl/IAux): AlpOllptOTE O(¡.IÉcrw<;OAOl TOl ¡.IOIlUOlJÉVOl
EvliúlJoTCl'.:::mllúvETE TOóÉp¡.IOl¡.lEVEPÓ/errovrou<;. Eáv
nO(pO(T'lPIl8El EpEBlO'lJO';TOU óÉplJOlro.; ~ E¡.IlpOlvtCJ'Td
El;ávBlllJOl: :IUlJ~oUAEu8ElHJEnlOJ(ElpBEiny¡:c(Tp6.
AnoppillJTE TOlnEpll:XÓlJEVOlni0XElOO'ÚlJlpWVOl¡JETOU';
TDnll(OÚ<;!EBvu(oóc;I5lEBvEi<;"lXVOVlOlJOÓo;;.

(HU)V_,
Smarkiai nudeglna oda,ir pai'eid2Jaalás. PJlergiásbólTeakclót
vá/lhatki.
Védiíkesztyúlvédoruhalszemvédólarcvédó használala
kOtelezo.SZEMBE KERÜLá; esetén:Toob parcig tartó 6vatos
óblílés vízzeLAdott esefuen a kontaktlencsék eftávolílása, ha
kiirmyen magoldhal6. Az óbiftés folytatása. LENYELÉS
ESETÉN:a szájat ki kdl iibl~eni. TlLOS hánylalnl. HA B6RRE
(vagy hajra) KERÜl: Az ósszes szel1nyezell ruhadarabot
azonnal el kell távolítanll1e kell vetni. A biírt te kell 6bliteni
vlzzelJ2uhanyozás. Biírirritácló vagy kilrtések megjelenése
esetén: OI\fOSie!látást kell kéml. Az edény lartallTát I a lartályt
a helyVregionállslnemzeti/nemzetkazl szabályozásoknak
megfelelíien kell hulladékk:énLelhelyemi.

~R}-~Provoque des brOlures de la peau el des léslol'lS oculaíres
graves. PeuI provoquer une a1lergiecutanée,
Porter des gants de proteclionldes véternents de protectionIun
équipement de prolection des yeul<1duvisage. EN CAS DE
CONTACT AVEC LES YEUX: rincer ¡¡yac précaulion é I'oou
pendan! plusieurs minutes. En1everles lentilles de contact si la
victime en porte et si elles pewerrt étre facilement enlevées.
Continuar 11rincer. EN CI>SO'INGESTlON: rincer la bolIChe.
NE PAS faire vomir. EN CAS DE OONTACT AVEC LA PEAU
(Ol! les cheveux}: enlever immédiatement les vélements
oontaminés. Rlocer la peau a I'eaulse dQIJcher. En cas
d'jrrltation Ol! d'él1.lptlon cutanée: consultar un médecin.
t:nminer le contenulréclpient cooformémenl ala réglementation
localelrégionale/nationale!lnlemalionale.
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"(PlJ0iT---------------'~"1'1 --------------,
Niebezpieczeñstwo Nevamo
Powoduje powaZne oparzenia skóry oraz uszkodzenia oczu • POVzr<lCahude opekline koZein poSkodbe oCioLahko povzroCi
Mote powodowaé reakcj~ alergicznij skóry. a1ergij$kiodziv kcd:e.
stosow;;U; n¡lkawice ochrorme/odzie.i ochronnq/ochron(l Nos~i zaSc~nerokavicelzaSCitnooblekolzaSCitoza oCílzaSCito
oczuJochron!il twarzy. W PRZY?AOKU OOSTf\J\JIASIl;: DO za abraz. PRI STIKU Z GeMI: prevrdno Izpira~e l vodo nekaj
OCZU: Oslromíe p/tJkac wodq pl'ZBZ kifka minuto Wyjqé mimIl. Odstran~e korTIaktlle Ieee, Ce jih ¡mate in 00 to lahko
soc:zevM kontaktowe, je:i:e1isq ima:znaje latwo USU~ Nada! slorite brezteZav. Nadaljujle zizpiranjem. PAI STlKU Z OeMI:
pluMé. W PRZYPADKU PotJ<NlE;CIA: wyplukaé usta. NIE previdno izpirajte z vodo nekaj minuto Odstrantte korrtak1ne
WJWr:*ywaé wyrniotów. W PRZYPADKU KONTATKU ZE Ieee, ce jih ¡mate in Celo lahko stome brez telav. Nadalju[te z
SKÓRA Oub z wtosam~: Natycl1miasl uSl.ml:léJ2djllc calq izpiranjem. PRI SllKU S KOi:O (a1ílasmi):takoj odstrnnttilsleCi
zanieczys:zCZOl1'l.odziei.. Sp/ukaé skór~ pod ¡;trumieniem lISa kontaminirana oblacila. Izprati kozo z vodo/prt1o. Ce
wody/plysznlcem. W przypadku v.ysIt¡:lierúapo&ainienia skéIy nastopi drnienje k&e a1ise pojavi izpuSG<lj:pascilll zmwnisko
lub wysypki: ZasiP,gn::¡époradylzglosié si<¡lpod opiek<¡llekarza. pomoCloskrbo. Vsebinolvsebnik odstranite v skladu z
ZawartoSé I pojemnik U5UWaC:zgodnie z przepisami Iokalnimilregionalnimilnarodnimilmednarodnimi predpjsi
miejsCO'o'oY"'i/regonalnyrni I naror:!ow¡miI mfQdzynarodoWyTl1i.

tpT)
Peigo
Provoca queimaduras na pele e lesóes oculares graves. Pode
provocar urna rnaa;;ao alérgica ClMInea.
Usar l!Nas de pmtecl;;iiofvestuáno de proteo:;aolproteo;ao
ocular/prt;l'tea¡.IDfacial.SE ENTRAREM CONTACTOCOM OS
OLHOS: eoxaguar cuidadooamente oom água durante vários
minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tallhe for
possível. Continuar a 8I1l1aguar.EM C;\SO DE INGESTAo:
enxaguar a boca. NAO provocar o vOmito. SE ENTRAR EM
CONTACTO COM A PELE (ou o cabela): desptr/retirar
inediatamentetoda a roupa o::maminada.Enxaguara peleoom
águaItomarlm duche. Emcaso de irrltao;¡OOOLIerup;::aocutft1ea:
COrJSlllt9um médico. Eliminaro conteúdolreclpiente de aoordo
com a iegislao;ll.olocaVregionaVnadooaV J1temacíonaI.

{RO)
Pericol
Provoaca arsungrave ale pielli~ 1e<are8ochilor. Poote provrx::a.
o reaqie alergicii a pielii.
Puttali mánu~i de protllC\ie/itnbrácáminte de
pmleetieledlipameot de proleclill a ochilor/ chipameot de
protllC\ie a fe¡ei. iN CAZ DE CONTACT CU OCHIi: clatili cu
atenjie eu epa timp de mai multe minute. Scoate¡llentilele de
contact, daca este eazlJl~ daca acest lucru se poatetactl cu
u~unnt¡¡. COIltinuaji s3.eliítiji. iN Cf\l DE iNGHlTiRE: cliitiji
gUr<!oNU provocaji voma, iN CAZ.DE GONTAGT el! PIELEA
(seupilrul): seoaleti imedial toata ,mbraeamintea eontaminata,
Clilli\i pielea eu apMae~ du~. in caz de iTÍtarea pielii sau de
eruptie eutanatii: eOllsultaji medicul. Anmca~
eon'¡inutuVcontainerul in aeard eu regulamentele
localelregionalelnajionalelinternalionale.

(S~
Fam
Orsakar allvMiga fratskador pA hud och tigon. Kan orsaka
allergisk hudreaktion.
Anviínd skyddshandskar/skyddskl:lder/Ogonskyddl
ensMsskydd. VID KONTAKT MED óGONEN: SkOIj fOr'siktigt
med vallen i ftera minuter_Ta ur eventuella kontaktlinser cm
detgArlátt. Fortsattattsk/ílja. VID FóRTARING: Skíilj munnen.
Framkalla INTE krBkning. VID HUDKONTAKT (aven hAret):Ta
omedelbart av alla nedstánkta klader. SkOlj huden med
vattenlduscha. Vid hudirritatioo aller utslag: S6k lakar1ljálp.
InneM.llet I behilllaren avfallshanleras enligt Iokalal regionala
I nationella I inlematiOllela fiiresknfler.
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(S~
Nebezpeeen5tvo
Provoaca arsun grave ale pielii ~ lezarea ochilor. M6ie vyvolat'
alergicku komu reakeiu.
Noste ochranné rukavicelochrann}i odev/ochranné
okuliarelochranu !váre. PO POzm: vypláchnrte ústa.
Nevyvotávajte zvracanie. PO POZIT1: vypláchnite ústa.
Nevyvotávajle zvrac:anie. PRI KONTAKTE S POKOZKOU
(a1eboI/Iasm): Odstráiitelvyzieete vSetky kontaminované tasti
odevu. POkozku ihned' opláchnlte vodol..V'sprchou. AA sa
prejaví podráZdenie poko!ky alebo sa vy!vona vyráZl<y:
vyhradajle lekársku pomoclslarostlrvosf. ZneSkodnenie
obsahulobalu v súlade s miestnymiloblastnymV
národrT)ÍIT\Vmedzinárodrrj1ninariadeniami.

\
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS:

Monolisa™ HCV Ag-Ab ULTRA V2

W96

Rl 1 x 1 Re 1 x 15m!

R2 1x70ml' R7 1 x 15m!-

R3 1x1m!" AS 1 x60ml

R4 1 x '1.5 mI ."- R9 1 x5ml

ASa 1 x 1mi R10 1 x 28 mi t
q./I. ad

R5b1x1ml-

• Proan~ 300 (!lll4'11.) ~ ProClinM3ClO (l).1'11.1 - Proan~ 300 (o..¡¡'II.)
t iN H"SO.

Jr+8"C

+2"c.IJ

H314- H317
P280

PS05+P351+P338
P301 +P330+P331
P303+P351+P353

P333+P313
P501

Bio-Rad
3, Boulevard Raymond Poincaré
92430 Marnes-Ja-Coquette France
Tel. : +33(O) 147956000
Fax: +33(O) 147419133

IMPORTADOR: BIODIAGNOSTICO S.A. - Av. Ingeniero Huergo 1437 PB "1" (l '07)
Buenos Aires - Argentina
Legajo N° 1201- Directora Técnica: Dra Laura Mercapide
Autorizado por ANMAT
Certificado N°

Dra. La
Directora T

Biodia n

ercapide
Apoderada

í S.A



W480

R1 5x1 R6 2xSOml
• -R2 1 x 235 mi R7 2xSOml

••RS 1 x 1 mi R8 2x60ml

R4 1 x SmI •• R9 2x5ml

RSa 1 x 1 mI R10 S x 28 mi'
q.s. ad

-RSb 1 x 1 mi

'PnlCIin-300 $).04961 •• PnlCIin. 300 11.1'11.1 - PnlCIin. 3OO(Il.5%)
iNHoSO.

D!J e E 0459

H3t4.H317
P2IlO

P305+P351+P338
P301+P330+P33t
P303+P361+P353

P333+P3t3
P501

Bio-Rad
3, Boulevard Raymond Poincaré
92430 Marnes-Ia-Coquette France
Tel. : +33 (O)1479560 00
Fax: +33 (O) 147419133

IMPORTADOR: BIODIAGNOSTICO S.A. - Av. Ingeniero Huergo
Buenos Aires - Argentina
Legajo N° 1201- Directora Técnica: Dra Laura Mercapide
Autorizado por ANMAT - Certificado N°

1437 PB "1" (1107)

Dra. a ercapide
Directora I I Apoderada

Bio "a '00 S.A



9207
PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS:

xi

.~~,
i Monolisa .••.•HCV
: Ag-Ab ULTRA V2

Microplate R 1

--~~-.--I

I

1,

¡' üiiJ . +2'C!+S'c ~cxill
! Bio-Rad. F92430-Mames la Coquette ooocrr
~---~ -~~~-----., - ---- --- _.- .

. ,
~di

I
•••••

~+3crc
I!VDI +2"C-1

Bío-Rad . F 92430.Mames la Caquette

CONCENTRATED
WASHING SOLUTION R2

-" r', ,-.,17 ~ 235 mi
'-.' .'. ", \\ / , (2Ox)/' J. /, •:-\.-'j /\~

-
r.I J
'I:!I GIl

R2
70 mi
(20..)

Jr +3l1"C
!!VDI +2"CJi
Bio.Rad . F92~3().M<>, ••• 1a CoquolIo

CONCENTRATED
WASHING SOLUTION

MonolisaN HCV Ag-Ab
ULTRAV2

Negative control 1 mI
R3

~~ .. iY+B"C <t> rg1.!
¡g + .2"C -1 l:::J LXI
Bio-Rod • F 97430.Momes lo CoqueIte

Monohsa'" HCV Ag-Ab
ULTRAV2

-

Monolisa" HCV Ag-Ab
ULTRAV2

Positivecontrol 1.5mi14
::! t !VD! .. ftr+l'C <t> El .1
~ +2"C-1 ~IJJ
Bio.Rod • F 974JO.Mames la Coquette

i
Positive"Irol 3mi 1

~ ~m:<!> 19l .. ~il _ +,~1J ~LXI;
Bio.Rad. F92430.Momes lo Coquel1e



Monolísa'. HCV Ag-Ab
ULTRA V2

920
9 P

RSa

Monolísa'" HCV Ag-Ab
ULTRAV2 •

•

Monolisa"" HCV Ag-Ab
ULTRAV2

Monolísa™ HCV Ag-Ab
ULTRAV2

Bíc.Rl1d. f 92431l.Mames lo Coquelle

Conjugate 1

R6
15mi Conjugate 1

R6
30 mi

Monolisa"" HCV Ag-Ab I

ULTRAV2
Monolisa'" HCV Ag-Ab
ULTRAV2

15mi

~ "wol ~+a"C
¡;¡ .2oc4
¡¡¡ Bio,bli. f n430-Motlllíslo CoqueIte

Conjugate 2

_R_7__ <i>
~ 1íVDI +2-c t +8"<: Iilld
iBio.flad • f 92430.M<lm •• lo C<>quelle

..~

Conjugote 2

R7
30 mi



.-

~,.
I
FOLIO

[SUBSTRATEllOffER n_920 i'~fU
i .. 60 mI .

I TMB bufe I
I
i (0.015 % H20~.OMSO): . %+ft ~~ .. llWf" +2"'<:"
lBio.RacJ, - f9~~ªO:~m~lo <;C29~kt ~

r=t I-+IOC
~ +2'C-t
Iio-Itod • f 97430-Momos lo Coquolte

STOPPING SOLUTION R10

1N ~m'i
(H2S0.• 1NI l----_ ..•...••_--_.. _.. "
(¡vol IV +8-<: ~D:I¡

+2-<:1 ,
Bio-Rad • F 92430.Mafnes IQCoqueIIe

Ora. L ura ercapide
Directora i 1,Apoderada

Bjad SA
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