
•Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A. N. M. A. T

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

9 388
BUENOSAIRES

o 6 ~ov 2015

VISTO, el expediente nO 1-47-7832/13-7 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médlicay,

CONSIDERANDO:

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

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del pr06ucto para

diagnóstico de uso "in Vitro" denominado HBc IgM / ensayo inmunoeJimático de

"Captura" para la determinación cualtitativa/cuantitativa de anticuJrpos clase

I
IgM al Antígeno dei core del virus de la Hepatitis B en piasma y suero humanos.

Que a fs. 102 consta el informe técnico producido por el kervicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las londiciones

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 estab1lecela Ley

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

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas pJ el Decreto

NO1490/92, por el Decreto N0 1886/14 Y el Decreto N° 1368/15.
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Por ello;

DISPOSICiÓN Ir 9 388

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACION NACION L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DI S P O N E:

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

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado HBc IgM / ensayo

inmunoenzimático de "Captura" para la determinación cualtitativa/cuattitativa de

anticuerpos clase IgM al Antígeno del core del virus de la Hepatitis B eh plasma y

suero humanos que será elaborado por DIA.PRO Diagnostic Bioprobeb S.r.l. Vía

G. Carducci, 27-20099- Sesto San Giovanni, Milan (ITALIA) e im+rtado por

BIOARS S.A. a expenderse en envases conteniendo Microplaca (MICROPLATE:12

tiras de 8 pocillos), Control Calibrador 1 (CAL!: 2ml), Calibrador 2 (CfL 2: 2ml),

Calibrador 3 (CAL3: 2ml), Calibrador 4 (CAL4: 2ml), Calibrador 5 (CiAL5: 2ml),

Calibrador 6 (CAL6: 2ml), tampón de lavado concentrado (WAStBUF 20X:

60ml), Conjugado (CON): 16ml), diluyente de muestras (DILSPE: 11 x 60ml),
I .

liofilizado (CONTROL: 1 vial), Cromógeno / Sustrato (SUBS TMB: 16ml), Acido

Sulfúrico (H2S04 0,3M: 15ml), para 96 determinaciones;cuya com~osición se

detalla a fojas 26 con un período de vida útil de 15 (QUINCE) mes¡s desde la

fecha de elaboración conservado entre 2 y 8°C.

51 a 89, desglosándose las fojas 51, 54, 55 Y 60 a 68 debiendo co star en los

J
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mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador i preso en

los rótulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexalminar los

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

determinen.

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

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

'ot"",do y h",,,le "tce,' de1,cap;' '"teotl"d, de" ,ce'''te 1"'0"'''"
junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

9 388av.

Expediente nO: 1-47-7832/13-7.

DISPOSICIÓN NO:
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Establecimiento Elaborador: Oia.Pro Oiagnostic Bioprobes S.r.1. Via G. Carducci, nO 27, 20099, Sesto San G;ovarnni,
Milán. Italia.
Establecimiento Importador BIOARS S.A. - Olleros 2537 - 1426 CASA
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioqulmica- Matricula Nacional N' 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la AN.M.A.T. Certificado N°
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_Uso exclusivo para diagnóstico "in vitro"-

HBc IgM
Ensayo inmunoenzimático de "Captura"

(ELlSA) para la determinación
cualitativa/cuantitativa de anticuerpos clase

IgM al Antígeno core del virus de la
Hepatitis B en plasma y suero humanos

~IINS BCM.CEIEsp I Page
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A. OBJETIVO DEL EQUIPO.
Ensayo inmunoenzimático (ELlSA) para la determinación
cualitativa/cuantitativa de anticuerpos clase IgM al Antigeno
core del virus de la Hepatitis B (HBV) en plasma y suero
humanos mediante el sistema de "Captura".
El equipo ha sido diseñado para la clasificación del agente viral
y para el seguimiento de pacientes crónicos sometidos a
terapia.
Uso exclusivo para diagnóstico "in vitro".

~ INS BCMCE/Esp I Page

I~I"''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''-II2. Curva de Calibración: ICAL W I 9 3HBc IgM 6x2.0 mi/vial Listo para el uso y curva estándar con código de'
o , color, calibrada a partir de una preparación de HBclgM de

referencia, suministrada por el Instituto Paul Erlich (HBc.
Referenzserum-lgM 84 J, con rangos: CAL 1 = O U/mi /1 CAl2 = 5
U/milI CAl3 == 10 U/milI CAL4 = 20 U/milI CAL 5 = 50 U/mi /1
CAL 6 = 100 U/mI. Contiene plasma humano HBclgM positivo
sometido a inacLIVBclón quimica, lampón Tris 100 mM pH 7.4+/-
0.1,0,5% de Tween 20, asi como azida sódica 0.09% y Kalhon
GC 0,1% como conservantes. La Curva de Calibración esta
codificada con el color azul
Nota importante: I\unque el plasma esté maclivado por
métodos químicos. se debe manipular como potencialmente
infeccioso.

8. INTRODUCCiÓN.
El antigeno core del virus de la Hepatitis B (HBcAg) es el
elemento principal de las particulas del núcleo del virus
las particulas tienen un tamaño de 27nm y contienen una
mólecula de ADN circular de doble cadena, una ADN
polirnerasa específica y HBcAg. El antigeno del eore está
compuesto por un polipéptido simple de 17 kD, el cual es
liberado en el proceso de desagregación de la particula viral.
Este antigeno contiene al menos un determinante
inmunogénico. Durante la infección primaria, los anticuerpos
IgM anti-HBcAg, son unos de los primeros marcadores del H8V
que aparecen en el suero, conjuntamente o ligeramente antes
de que aparezca el antigeno de superficie (HBsAg).
los titulas de anticuerpos IgM al H8cAg, bastante altos durante
la fase aguda, descienden en el transcurso de la enfermedad
hastól alcanzar niveles no detectables en pacientes
convalescientes. Sin embargo, en el caso de la hepatitis
crónica, se aprecian picos de anticuerpos IgM anti-H8cAg, lo
cual confirma la reactivación del virus en los hepatocitos y
origina bajos titulos permanentes de IgM
La determinación de anticuerpos IgM anti-H8cAg es de gran
Importancia para la rápida clasificación del virus, de las fases de
la enfermedad, así como para el seguimiento de pacientes
sometidos a tratamiento con interierón

c. PRINCtPIOS DEL ENSAYO.
El ensayo se basa en el principio de "captura de IgM" donde
esta clase de anticuerpos. si estan presentes en la muestra,
quedan capturados por la fase sólida, recubierta por
anticuerpos anti-lgM humanos
Después del lavado, mediante el cual se eliminan los restantes
componentes de la muestra fundamentalmente los anticuerpos
IgG. se detectan los anticuerpos IgM unidos a la fase sólida
mediante la adición de una preparación de HBcAg
recombinante purificada, marcada con un anticuerpo
monoclonal conjugado con peroxidasa (HRP)
Después de la incubación y previo lavado, se añade la mezcla
cromógeno/substrato, la cual se combina con la enzima
conjugada unida a la fase sólida. El substrato es hidrolizado, en
presencia de peroxidasa, a un producto coloreado final cuya
densidad óptica es detectable y es proporcional a la cantidad de
anticuerpos IgM al HBcAg presentes en la muestra

3. Tampón de Lavado Concentrado: f0/ASHBUF 2081
1x60ml/botella, Solución concentrada 20x
Una vez diluida, la solución de lavado contiene tampón fosfato
10mM a pH 7.0+/- 0,1, Tween 20 al 0.05% y Kathon GC al
0.1%

4. Conjugado (Inmunocomplejo) : ICONJI
1x16.0 mi/vial Solución lista para el uso. Contiene un
Inmunocomplejo formado por un anticuerpo rnonoclonal de
ratón marcado con HRP y HBcAg recombinante purificado. El
reactivo esta disuelto en lampón Tris 10 mM pH 68+/-0,1, BSA
2%, ademas de sulfato de gentamicina 0,2 % Y Kathon GC
0.1% como conservantes. El reactivo esta codificado con el
color rojo.

5. Diluente de muestras :IOllSPEI
2x60.0 mi/vial. Solución tamponada para disolver las muestras.
Contiene tampónTris 100 mM pH 7.4 +/- 0.1,0.5% de Tween
20, caseina ,,12%, 0,1% de K"ltlOrl GC y azida sódica al 0,09%
corno conservantes, El reactivo está codificado con el color
azul.

6. Suero Control: !CONTROL ..mll
1 vial. Liofilizado
Contiene suero bovino fetal, plasma humano positivo a HBclgM,
concentrado a 20 .:t10% PEI U/mi, 0.2 mg/ml de sulfato de
gent"micina y Kathon GC 0.1% como conservantes.
Notas importantes:
1. El volumen necesario para disolver el contenido del vial
varía en cada lote. Se recomienda usar el volumen correcto
reportado en la etiqueta.
2. Aunque el plasma esté inactivado por métodos químicos,
se debe manipular como potencialmente infeccioso.

7. Cromógeno/Substrato.!SUBS TMBI
1x16ml/vial. Contiene una solución tampanada citrato-fosfato
50 mM pH 3.5-3.8, dimetilsulfóxido 4%, tetra-metil-benzidina
(TMB) 0.03% Y peróxido de hidrógeno (HZ02)0,02%
Nota: Evitar la exposición a la luz, ya que la substancia es
fotosensible.

8. Ácido Sulfúrico: IH2S04 0.3 MI
1x15mlfvial. Contiene solución de HZS04 0.3M
Atención: Irrilante (Xi R36/38: 52126/30)

D. COMPONENTES
Cada equipo contiene reactivos suficientes para realizar 96
pruebas

9. Sellador adhesivo, n02

10. Manual de instrucciones, nQ1

1. Microplaca: I MICROPLATEI
8x12 tiras de pocillos recubiertos con un anticuerpo monoclonal
de ratón anti-lgM humano, post-recubiertos con proteinas del
suero bovino y almacenados en bolsas selladas con desecante.
Se deben poner las placas a temperatura ambiente antes de
abrirlas, sellar las tiras sobrantes en la bolsa con el desecante y
almacenar a 4°C.

E. MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS.
1. Micropipetas calibradas (150pl, 100pl Y 50pl) Y puntas

plásticas desechables
2. Agua de calidad EIA (bidestilada o desionlzada, Iratada

con carbón para remover quimicos OXidantes usados como
. deSlnfectélntes).

BIOARS S.A.
BIOO. CLAUDIA ETCHE. .

DIRE=-CrOR fE.CNlCO



3. Timer con un rango de 60 minutos como mínimo.
4. Papel absorbente.
5. Incubador termostático de microplacas ELlSA, calibrado

(en seco o humedo) fijo a 37°C (tolerancia+/-1 'C),
6. Lector calibrado de microplacas de ElISA con filtros de

450nm (lectura) y posibilidad de 620-630 nm
7. Lavador calibrado de micro placas EUSA.
8. Vórtex o similar.

I Doc.: IINS !BCM.CE/Esp I Page 3 of 9 Rey.: 2 I 09/2011

contenedores designados para esle fin en Q9ital3y
laboratorios.

15. El acido sulfúrico es irritante. En caso de derrame, se debe
lavar la superfiCie con abundante agua.

16, Otros materiales de desecho generados duranle la
utilización del equipo (por ejemplo: puntas usadas en la
manipulación de las muestras y controles, microplacas
usadas) deben ser manipuladas como fuentes potenciales
de infección de acuerdo a las directivas nacionales y leyes
para el tratamiento de residuos de laboratorio.

F. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES.
1. El equipo debe ser usado por personal técnico

adecuadamente entrenado, bajo la supervisión de un
doctor responsable del laboratorio

2, Todas las personas encargadas de la realización de las
pruebas deben llevar las ropas protectoras adecuadas de
laboralorió, guantes y gafas. Evitar el uso de objetos
cortantes (cuchillas) o punzantes (agujas). El personal
debe ser adiestrado en procedimientos de bioseguridad,
según ha sido recomendado por el Centro de Control de
Enfermedades de AtIanta, Estados Unidos, y publicado por
el Instituto Nacional de Salud: "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories", ed.1984,

3. Todo el personal involucrado en el manejo de muestras
debe estar vacunado contra HBV y HAV, para lo cual
existen vacunas disponibles, seguras y eficaces.

4. Se debe controlar el ambiente del laboratorio para evitar la
contaminación de los componentes con polvo o agenles
microbianos cuando se abran los equipos, asi como
durante la realización del ensayo. Evitar la exposición del
substrato a la luz y las vibraciones de la mesa de trabajo
durante el ensayo,

5. Conservar, el equipo a temperaturas entre 2-8 oC, en un
refrigerador con temperatura regulada o en cámara fria.

6. No intercambiar reactivos de diferentes lotes ni tampoco
de diferentes equipos.

7. Comprobar que los reactivos no contienen precipitados ni
agregados en el momento del uso. De darse el caso,
Informar al responsable para realizar el procedimiento
pertinente,

8. Evitar contaminación cruzada entre muestras de suero!
plasma usando puntas desechables y cambiandolas
despuéS de cada uso.

9 Evitar contaminación cruzada entre los reactivos del
equipo usando puntas desechables y cambiándolas
después de cada uso.

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

11. Tratar todas las muestras como potencialmente
infecciosas. las muestras de suero humano deben ser
manipuladas al nivel 2 de bioseguridad, según ha sido
recomendado por el Centro de Control de Enfermedades
de Atlanta, Estados Unidos y publicado por el Instituto
Nacional de Salud: "Biosafety in Microbiological and
Biomedica'l Laboratories", ed.1984

12. Se recomienda el uso de material plástico desechable para
la preparación de las soluciones de lavado y para la
transferencia de los reactivos a los diferentes equipos
automatizados a fin de evitar contaminaciones.

13. los desechos producidos durante el uso del equipo deben
de ser eliminados según lo establecido por las directivas
nacionales y las leyes relacionadas con el tratamiento de
los residuos químicos y biológicos de laboratorio. En
particular, los desechos líquidos proveniente~ del proceso
de lavado deben ser lratado~ como potencialmente
inlecciosos y deben ser inactivados. Se recomienda la
inactivación con lejía al 10% de 16 a 18 horas o el uso de
la autoclave a 121'C por 20 minutos.

14, En caso de derrame accidental de algún producto, se debe
utilizar papel absorbente embebido en lejía y
posteriormente en agua. El papel debe eliminarse en

G. MUESTRA: PREPARACIÓN Y RECOMENDACIONES.
1, Extraer la sangre asépticamente por punción venosa y

preparar el suero o plasma según la técnica estándar de
los laboratorios de análisis c1inlco, No se ha detectado que
el tratamiento con citrato, EDTA o heparina afecte las
muestras

2, Evitar la adición de conservantes, especialmente azida
sódica ya que puede afectar la actividad enzlmática del
conjugado, generando resultados falsos negtivos

3. Las muestras deben estar Identificadas claramente
mediante código de barras o nombres, a [In de evitar
errores en los resultados

4. Las muestras hernolizadas (color rojo) o hiperlipémicas
(aspecto lechoso) deben ser descartadas para evitar falsos
resultados, al igual que aquellas donde se observe la
presencia de precipitados, restos de fibrina o filamentos
microbianos.

5. Suero y plasma pueden conservarse hasta 5 dias, a partir
del momento de la extraCCión, a una temperatura entre 2 y
8°C. Para períodos de conservación mas largos, las
muestras deben almacenarse a -20'C, evitando despué s
descongelar cada muestra mas de una vez.

6. Si hay presencia de agregados, la muestra se puede aclarar
mediante centrifugación a 2000 rpm durante 20 minutos o
por filtración con un filtro de 0,2-0,8 micras.

H. PREPARACiÓN DE lOS COMPONENTES Y
PRECAUCIONES.

Según estudios realizados, no se ha detectado pérdida
relevante de actividad en equipos utilizados hasta 6 veces,
durante un periodo de hasta 3 meses

Microplacas:
Dejar la microplaca a temperatura ambiente (aprox. 1 hora)
antes de abrir el envase. Compruebe que el desecante no esté
de un color verde oscuro, lo que indicaría un defecto de
fabricación. De ser asi, debe solicitar el servicio de Dia,Pro:
Atención al cliente.
Las tiras de pocillos no ulllizadas, deben guardarse
herméticamente cerradas en la bolsa de aluminio con el
desecante a 2-8<1C. Una vez abierto el envase, las tiras
sobrantes, se mantienen estables hasta que el indicador de
humedad dentro de la bolsa del desecante cambie de amarillo a
verde.

Curva de Calibración
Listo para el uso. Mezclar bien con la ayuda de un vórlex,
antes de usar.

Solución de lavado Concentrada
Todo el contenido de la solución concentrada 20x debe diluirse
con agua bidestilada hasta alcanzar 1200ml y mezclarse
suavemenle anles de usarse, Durante la preparación evitar la
formación de espuma y burbujas, lo que podria influir en la
eficiéncia de los ciclos de lavado.
Nota: Una vez diluida, la solución es estable por una
semana a temperaturas entre +2 y BOC. í

BIOARS SA
BIOO CLAUDIA ETCHEV[ e

DIReCTOR rEC"'CO
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Conjugado:
Listo para el uso. Mezclar bien con un vórtex antes de usar.
Evitar posible contaminación del liquido con oxidantes
químicos, polvo o microbios. En caso de que deba transferirse
el reactivo, usar contenedores de plástico, estériles y
desechables, siempre que sea posible.

Diluente de muestras:
Solución lista para el uso. Mezclar bien con un vórtex antes de
usar,

Suero Control:
Añadir al polvo liofilizado el volumen de agua de calidad ELlSA
indicado en la etiqueta. Dejar disolver totalmente y mezclar
suavemente en el vórtex, El suero disuelto está listo para el
uso.
Nota: Una vez reconstituida, fa saludón no es estable. Se
recomienda mantenerla congelada en alícuotas a -20°C.

Cromógeno! Substrato:
Listo para el uso. Mezclar bien con un vórlex antes de usar.
Evitar posible contaminación del liquido con oxidantes
químicos, polvo o microbios, Evitar la exposición a la luz,
agentes oxidantes y superficies metálicas, En caso de que deba
transferirse el reactivo, usar contenedores de plástico, estériles
y desechables, siempre que sea posible

Ácido Sulfúrico:
Listo para el uso Mezclar bien con un vórlex antes de usar.
Atención: Irritante (Xi R36f38: 82/26/30)
Leyenda:
R 36/38 = Irritante a los ojos y la piel
82/26/30 = En caso de contacto con los ojos, enjuagar
inmediatamente con agua abundante y consultar un médico.

l. INSTRUMENTOS Y EQUIPAMIENTO UTILIZADOS EN
COMBINACiÓN CON EL EQUIPO.
1, Las micropipetas deben ser calibradas para dispensar

correctamente el volumen requerido en el ensayo y
sometidas a una descontaminación periódica de las partes
que pudieran entrar accidentalmente en con lacto con la
muestra (etanol 70%, lejia 10%, de calidad de los
desinfectantes hospitalarios). Deben además, ser
regularmente revisadas para mantener una precisión del
1% Y una confiabilidad de +/- 2%.

2. La incubadora de ELlSA debe ser ajustada a 37°C (+I-
0,50C) y controlada periódicamente para mélntener la
temperatura correcta. Pueden emple8rse incubadoras
secas o baños de agua siempre que estén validados para la
incubación de pruebas de ELl8A

3. El lavador de ELl8A es extremadamente importante para la
realización del ensayo. Antes de emplearse en los ensayos
de rutina del laboratorio, debe ser cuidadosamenle
optimizado y validado usando los controles y paneles de
referencia pertinentes. Para asegurar que el ensayo se
realiza conforme lo esperado, normalmente basta con 4-5
ciclos de lavado (aspiración + dispensado de 350 Ill/pocillo
de solUCión de lavado = 1 ciclo). Se recomienda un tiempo
entre ciclos de 20-30 segundos. Para establecer
correctamente el numero de lavados se recomienda
efectuar el ensayo con los controles del equipo, el
calibrador asi como sueros positivos y negativos de
referencia tratando de ajustarlos a los valores indicados en
las secciones "Control interno de calidad" y "Procedimiento
del ensayo", La calibración periódica del volumen a
dispensar (descontaminación y lavado de las agujas) debe
hacerse segun las instrucciones del fabricante.

4, Los tiempos de incubación deben tener un margen de ,:,5%
5. El lector de micro placas ELlSA debe estar provisto de un

filtro de lectura de 450nm y, si es pOSible, de un segundo
filtro (620-630nm) para reducir interferencias en la lectura

El procedimiento estándar debe contemplar: a) Ancho de
banda <= 10 b) Rango de absorbancia de O a >=2,0, c)
Linealidad >=2.0, reproduclbilidad >=1%. El blanco se
prueba en el pocillo Indicado en la sección "Procedimiento
del ensayo", El sistema óplico del lector debe ser calibrado
periódicamente para garantizar la correcla medición de la
densidad óptica, segun las normas del fabricante,

6 En caso de usar un sistema automatizado de ELlSA, los
pasos críticos (dispensado, Incubación, lavado, lectura,
agitación y procesamiento de datos) deben ser
cuidadosamente fijados, calibrados, controlados y
periódicamente ajustados, para garantizar los valores
indicados en las secciones "Control interno de calidad" y
"Procedimiento del ensayo". El protocolo del ensayo debe
ser instalado en el sistema operativo de la unidad y validado
tanto para el lavador como para el lector, Por otro lado. la
parte del sistema que maneja los líquidos (dispensado y
lavado) debe ser validada y fijada correctamente, Debe
prestarse particular atención a evitar el arrastre por las
agujas de dispensación y las de lavado, él fin de minimízar
la posibilidad de ocurrencia de falsos positivos por
contaminación de los pocillos adyacentes por muestras
fuertemente reactivas. Se recomienda el uso de sistemas
automatizados para el pesquisaje en unidades de sangre y
cuando la cantidad de muestras supera las 20-30 unidades
por ensayo.

7 El servicio de atención al cliente en Dia.Pro, ofrece apoyo al
usuario para calibrar, ajustar e instalar los eqUipos e
instrumentos a usar en combinaCión con el equipo, con el
propósito de asegurar el cumplimiento de los
requerimientos descritos

L. OPERACIONES Y CONTROLES PREVIOS AL ENSAYO.
1. Compruebe la fecha de caducidad indicada en la parle

externa del equipo (envase primario). No usar si ha
caducado.

2. Compruebe que los componentes líquidos no están
contaminados con particulas o agregados Visibles
Asegurese de que el cromógeno (TMB) es incoloro o azul
pálido, aspirando un pequeño volumen de este con una
pipeta estéril de plástico, Compruebe que no han ocurrido
rupturas ni derrames de liquido dentro de la caja (envase
primario) durante el transporte Asegurarse de que la bolsa
de aluminio que contiene la microplaca no esté rota o
dañada

3, Diluir totalmente la Solución de Lavado Concentrada 20X.
corno se ha descrito anteriormente y mezclar suavemente

4 Disolver el Suero Control como se ha descrito
anteriormente

5. Dejar los componentes restantes alcanzar la temperatura
ambiente (aprox. 1 hora), mezclar después suavemente en
el vórtex todos los reactivos liquidos.

6. Ajustar la incubadora de ELlSA a 37°C y cebar el lavador
de ELl8A utilizando la solución de lavado, segun las
instrucciones del fabricante. Fijar el numero de ciclos de
lélvado de acuerdo a los parámetros de validación del
instrumento para usar con el equIpo

7 Comprobar que el lector de E1I8A esté encendido al menos
20 minutos antes de realizar la lectura.

8. En caso de trabajar automáticamente, encender el equipo y
comprobar que los protocolos estén correctamente
programados

9. Comprobar que las micropipetas estén fijadas en el
volumen requerido.

10 Asegurarse de que el equipamiento a usar esté en perfecto
estado, dispOnible y listo para el uso.

En caso de surgir algún problema, se debe detener el
ensayo y avisar al responsable.
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Nota importante: No exponer directamente a fuerte
iluminación, de lo contrario se generan interferencias.

Nota importante: Las tiras se deben sellar con el adhesivo
suministrado solo cuando se hace la prueba manualmente. No
sellar cuando se emplean equipos automatizados de EL/SA.

Nota importante: Las liras se deben sellar con el adhesivo
suministrado solo cuando se hace la prueba manualmente. No
sellar cuando se emplean equipos automatizados de ELtSA.

Nodiluirlos Calibradoresdís~to Y~Ue8tán8~s para
el uso.

3. Dejar el pocillo A 1 vacío para el blanco.
4 Dispensar 100 fJl del Calibrador O U/ml por duplicado, 100

fJl del Calibrador 10 Ulml por duplicado, 100 fJl del
Calibrador 100 U/mi simple. Dispensar después 100 fJl de
las muestras diluidas en los pocillos
correspondientesComprobar que el Suero Control, los
Calibradores y las muestras han sido añadidos
adecuadamente.

5. Incubar la microplaca durante 60 minutos a +37°C.

8. Después de la segunda incubación, lavar los pocillos según
lo descrito previamente (sección 1.3)

9. Dispensar 100pl de Cromógeno/Substrato en lodos los 1
pocillos, incluido el A1.

Nota importante: Tener cuidado de no tocar la pared inlema
dol pocillo con la punta de la pipe/a y no sumergir la parte
superior de la misma en los controles o muestras. Podrja
producirse contaminación

6. Después de la primera incubación, lavar los pocillos según
lo descrito previamente (sección 1.3).

7. Dispensar 100fJI de Conjugado en todos los pocillos,
excepto A1. Incubar la microplaca durante 60 minutos a
+37'C.

10. Incubar la microplaca, protegida de la luz, durante 20
minutos a temperatura ambiente (18-24'C). Los podllos
correspondientes a las muestras positivas, el Suero Control
y los Calibradores positivos deben cambiar de color claro a
azul

11. Dispensar 100pl de ácido sulfúrico en todos los pocillos
para detener la reacción enzimática. usar la misma
secuencia que en el paso 9. La adición de la Solución de
parada cambia el color del control positivo y las muestras
positivas de azul a amarillo.

12 Medir la inlensidad del color con el lec lar, segun se
describe en la sección 1.5, utilizando un filtro de 450 nm
(lectura) y, si es posible, otro de 620-630 nm (substracción
del landa), calibrando ellnslrumento con el pocillo A 1.

Nota importanfe: No exponer directamente a fuerle
iluminación, de lo contrario pudieran generarse in/erferencias.
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6. Después de la primera incubación, lavar los pocillos según
lo descrito previamente (sección 1.3).

7. Dispensar 1001..11 de Conjugado en todos los pocillos,
excepto A1 y 81, controlar que los reactivos han sido
correctamente añadidos Incubar la microplaca durante 60
minutos a +37'C.

8. Después de la segunda incubación, lavar los pocillos según
lo descrito previamente (sección 1.3)

9. Dispensar 100pl de Cromógeno/Substrato en todos los
pocillos, incluidos los del blanco.

Nota importante: Tener cuidado de no tocar la parGd inlerna
del pocillo con la punta de /a pipeta y no sumergir la parte
superior de la misma en los controles o muestras. Podría
producirse contaminación.

M.1 Análisis Cuantitativo
1. Poner el número necesario de tiras en el soporte pl8Slíco e

identificar los pocillos de las muestras y de los estándares
2. Diluir las muestras 1:101 dispensando en un tubo

desechable 1 mi de Diluente de Muestras y 10 1-11de
muestra, mezclar con ayuda de un vórtex, antes de usar.
No diluir los Calibradores y el Suero Control disuelto ya que
astan listos para el uso

3. Dejar los pocillos A1 y B1 vacíos para el blanco
4. Dispensar 100pl de los Calibradores por duplicado, 100wl

del Suero Control disuelto por duplicado y después 100Wl
de las muestras diluidas. El Suero Control se emplea para
verificar que el sistema analitico funcione como es debido
Comprobar que el Suero Control, los Calibradores y las
muestras han sido añadidos adecuadamente.

5. Incubar la micro placa durante 60 minutos a +37°C.

M. PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO.
El ensayo debe realizarse según las instrucciones que siguen a
continuación, es importante mantener en lodas las muestras el
mismo tiempo de incubación.
Pueden realizarse dos procedimientos acorde a los
requerimientos del c1inico

~IINS BCMCE/Esp I Page

10. Incubar la microplaca, protegida de la luz, durante 20
minutos a temperatura ambiente (18-24'C). Los pocillos
correspondientes a las muestras positivas. el Suero Control
y los Calibradores positivos deben cambiar de color claro a
azul.

11. Dispensar 100pl de ácido sulfúrico en todos los pocillos
para detener la reacción enzimática, usar la misma
secuencia que en el paso 9. La adición de la Solución de
parada cambia el color del control positivo y las muestras
positivas de azul a amarillo

12. Medir la intensidad del color con el lector, segun se
describe en la sección 1.5. utilizando un filtro de 450 nm
(lectura) y, si es posible, otro de 620-630 nm (substracción
del fondo), calibrando el instrumento con los pocillos A1 y
81 (blanco)

Notas generales importantes:
1. Si no se puede utilizar el segundo filtro, asegurarse de que

no hay Impresiones digitales en el forrdo de los pocillos
antes de leer a 450nm. Podrlan generarse falsos posilivos
en la lectura

2. La lec/ura debe hacerse inmedia/amenle después de añadir
la solución de parada y, en cualquier caso, nunca
transcurridos 20 minutos después de su adición. Se podria
producir auto oxidación del cromógeno causando un
elevado fondo.

M.2 Análisis Cualitativo
1. POller el número necesario de tiras en el soporte plastico e

identificar los pocillos de las muestras y de los estándares.
2. Diluir las muestras 1:101 dispensando en un tubo

desechable 1 mi de Diluente de Muestras y 10 fJl de
muestra, mezclar con ayuda de un vórtex, antes de usar.

!
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En caso contrario. detenga el ensayo y compruebe:

Si los resultados del ensayo coinciden con lo establecido
anteriormente, pase a la siguiente sección.

Parámetro Exlaoncla
Pocillo Blanco < 0,100 D0450nm

Calibrador < 0,150 D0450nm después de leer el
O PEI U/mi blanco
Coeficiente de
variación < 30%
Calibrador D0450nm ,. D0450nm CalO U/mI'" 50S Y

5 PEI U/mi > 00450nm CalO U/mi'" 0,100
Calibrador D0450nm > D0450nm CalO Ulml + 0.200

10 PEI U/mi
Calibrador > 1.000 D0450nm
100 PE! U/mI
Suero Control D0450nm = D0450nm Calibrador 20 U/mi

+/-10%

N. ESQUEMA DEL ENSAYO
El protocolo del ensayo se resume en la siguiente labia:

Calibradores & Muestras 100 ~I
diluidas & Suero Control
Disuelto
1 incubación 60 mi"
Temoeralura +37'C
Lavados n° 4-5
Con"u ado 100 1
2<10 incubación 60 min

Temoeratura +37'C
Lavados n° 4-5
Crom6Qeno/Substrato 100ul
3'" incubación 20 mi"
Temneratura t.a.~
Acido Sulfúrico 100 ul
Lectura 0.0. 450nm

1.lI. "lemperlllllrlt ambiente

A continuación se describe un ejemplo del esquema de
dispensado en el análisis cuantitativo:

Mlcronl aca
1 2 3 4 5 6 7 8. 9 10 11 12 '

A BL CAL4 M1

'B BL CAl4 M2

C CAL1 CAL5 M3

D CAll CAL5 M4

E CAL2 CAL6 M5

F' CAL2 CAL6 M6

G CAL3 SC M7

H CAL3 SC M8
leyenda: Bl = Blanco 11 CAL = Calibradores fI SC= Suero
Control fI M = Muestra

A conUnuaci6n se describe un ejemplo del esquema de
dispensado en el análisis cualitativo:

Microolnca
, 1 .2 3 4 5 6 7 '18 9 10 11 12

A BL M3 M 11

B CAL1 M4 M 12

C CAL1 M5 M 13
.0 CAL3 M6 M 14
.E CAL3 M7 M 15

F CAl6 M8 M 16

G Ml M9 M 17

H M2 M 10 M 18
leyenda: Bl = Blanco 11 CAL = Calibradores 11 M = Muestra

I
O. CONTROL DE CALIDAD INTERNO.
Se realiza un grupo de pruebas con los controles cada vez que
se usa el equipo para verificar si el procedimiento durante el
ensayo se ha realizado correctamente.

Asegurar el cumplimiento de los siguientes parámetros:

• Problema
Pocillo blanco
> O.1OODOI\50nm

Calibrador O U/mI
> 0.150 DO 450nrn
después de leer el
blanco

Coeficienle do
varlaci6n > 30%

Calibrador 5 U/mi

<CALO'¡50Sor
<CALOiO.100

Calibrador 10 U/mI

< CAL O ; 0.200

Calibrador 100
U/mi
< 1.000 00 450nm

Com ruebe ue
la solución cromógeno/subSlralo no se ha
contaminado durante el ensayo.

1. el proceso de lavado y los parámetros del
lavador estén validados según lOS eSludios
previos de calificación
2. se ha usado la soluCl6n de lavado apropiada
y que el lavador ha sido ecbado con la misma
anles del uso.
3. no se tmn cometido errores en 01
procedimlonto del ensayo (dispensado de un
Caliurador posillvo en lugar del CalO)
4. no ha e:dslido contaminación del CalO o dc
sus pocillos debido a mueSlras poSItivas
derramadas. o al conj\Jgodo.
5. las mieropJpetas no se han contaminado COfl

muestras pOsltlvas o con el conjugado.
6. tas agujas del lavador no estén parCial o
totalmente obstruidas.
1. el procedimienlo ha sido realizado
correctamente.
2. no ha habtdo errores duranle su dlstrtbución
(díspensar el calibrador equivocada ).
3. el proceso de laveco y los parómetros del
lavatlor eslén validados segun lOS estudtos
previos de caltficaci6n
4 no ha ocurrido contaminaci6n externa del
calibrador.
1. el procedimiento ha sido realizado
correctamente.
2. no ha habido errores durante su distribuci6n
(dispensar el calIbrador equivocado l.
3. el proceso de lavado y los parilmetros del
lavador estén vnlidados según los estudios
previos de calificaci6n,
4, no ha ocurridO contamtnación e:.:terna del

calibrador
1. el prOCedinliento ha sido realizado
correctamente.
2. no ha habido errores durante su distrlbuci6n
3. el proceso de lavado y los parémetros del
ravador estén validados según loS estudios
previos de calificaci6n.
", no ha ocurrido contaminación e:.:terna del
catibrador.

/
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Los siguientes dalos no deben usarse en lugar de los valores
reales obtenidos on el laboratorio.

Calibrador 10 U/mi: 0.350- 0.330 DO 450nm
Valor medio: 0.340 DO 450nm
Mayor de CalO + 0.200 - Válido

Q. INTERPRETACiÓN DE LOS RESULTADOS.
0.1 Resultados cualitativos:
Para el método cualitalivo, la literatura médica generalmente
considera positivas aquellas muestras con una concentracIón
de HBc IgM :: 10 PEI U/mI.
los resultados se interpretan como la razón entre la DO 450nm
de la muestra y la DO 450nm del Cal 10 PEI U/mi (MICo), como
se mdica en la tabla:

r¡;S~u,~,~o~C~o~n~"~o~I--r.'.-~"'~p~m~c""~;=m:::;c~n~to:--.h~,-=,;~do:--~,~,,='=,,~,:;do:1
Valordlsllnloal correctamente.
esperado 2. no ha habidoerroresdurantesu distribución

(dispensar una muestra equivocada),
3. el proceso de lavado y los para metros del
lavador son corractos.
4. no ha ocurrido contaminaciOn externa de los
contrOles
5. el Suero ContrOl ha sido disuelto con el
volumen correcto indicado en la etiqueta
Si se indica un error. el ensayo debe repetirse
tras eliminar la causa de' mismo. En caso de no
encontrar un error, procédase como sigue;

a) si so obtieneun valor hasta .'-20%'
la precisión global del laboratorio podria no
pcrmillralcanzor .'.10% del valor esperado
Comunicar el problema al responsable para
aceplar 6 rechazar esto resultado.
b) si se obtiene un valor supenor a ./.
20%: en este caso eltesl es invélido y hay que
avisar al serviCio de atenCIón al cliente da
DlaPro

Si se presenta alguno de los problemas anteriores, avisar al
responsable para tomar las medidas pertinentes.

Calibrador O U/mi:
Valor medio:
Menor de 0.150 - Válido

Calibrador 100 U/mi:
Mayor de 1.000 - Válido

0.020 - 0.024 DO 450nm
0.022 DO 450nm

2,845 DO 450nm

1Il).- - -

P. RESULTADOS.

A continuación, un ejemplo de curva de calibración:

Nora Importante:
No usar la CUNa anlerior para formular los cálculos.

Notas generales Importantes:
1. Cuando el c/llculo de los resullados se halla mediante el

sistema operativo de un equipo de EUSA automático,
Dsogumrse de que lo formulación usada para 01 c/Jlculo del
volar do corte, y paro lo irllerprotoción de los resultados soa
corrocta.

2. La interpretación de los resultados debe hacerse bajo fa
vigilancia del responsable del laboratOriO paro reducir el
riesgo de errores de juicio y de inlerprotación.

3. Un resultado positivo indica infección por H8V por lO tanto
01paciente debe ser trotado adecuadamente.

4. Cuando se transmiten los resullados de la prueba, del
laboratorio 8 airas instalaciones, debe ponerse mucha
atención para evitar el traslado do datos erróneos.

5. El diagnóstico de infección con un virus da 18 hepatitis debe
sor evaluado y comunicado al paciente por un m6dico
calificado.

~=~~M~IC~O~=3=~,n~t!.~rm~,r~e~t.~C~i~Ó~n~3~ <: 0.9 Neaativo
0.9. 1.1 EQuivoco

:> 1.1 Positivo

0.2 Resultados Cuantitativos:
La Curva de Calibración se emplea para determinar la ~
concentración de anticuerpos IgM anti.HBcAg, presentes en la
muestra.
las muestras con una concentración menor de 5 PEI U/mI se
consideran negativas a HBclgM.
las muestras con una concentración entre 5 y 10 PEI U/mI se
conSideran en la zona gris.
En el seguimiento de hepatitis crónJca. sin embargo, valores
superiores a 5 PEI Ulml pueden considerarse posllivos a
HBclgM si estan presentes otros signos c1inicos.
Las muestras con una concentración mayor de 10 PEI U/mi se
conSideran positivas a HBclgM.

•"
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P.1 Método cuantitativo.
Si el ensayo resulla válido, usar para el método cuantitativo un
programa de ajuste de curva para disenar la curva de
calibración con los valores obtenidos en la lectura a 450nm (se
sugiere interpolar 4 parámetros). Después calcular sobre la
curva de calibración la concentración de anticuerpos IgM anti.
HBc presentes en la muestra.

P.2 Método cualitativo.
En el método cualitativo, calcular los valores medios de
D0450nm para los Calibradores O y 10 U/ml, después
comprobar que el ensayo es válido.

A continuación, un ejemplo de los cálculos a realizar:

R. FUNCIONAMIENTO
La evaluaCIón del funcionamiento ha sido realizada según lo
reportado en las EspeCIficaciones Técnicas Comunes (ETC)
(art. 5, Capitulo 3 de las DirectIvas IVD 96J79/EC). I
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1. límite de detección.
El límite de detección del ensayo ha sido calculado por medio
de:

1.1 La preparación de referencia para HBclgM suministrada
por el Inslituto Paul Erlich, Alemania (HBc-
Referenzserum-lgM 84 j, a partir de la cual se ha calibrado
la Curva Estándar.

1.2 Accurun 113 (cal. W A113-5001) suministrada po r Bostan
Biomedica Inc" Estados Unidos.

La siguiente tabla muestra los resultados del Control de Calidad
para tres loles analizados:

BCM.CE Lote # . 0103 Lote # 010312 Lote # 0303

PEI U/mi D0450nm MICo D0450nrn MICo D0450nm MICo

100 2.752 6.9 2.883 9.7 2911 9.1

50 1.917 6.2 1,972 6.7 2.053 6.4

20 0.980 3.2 0.914 3.1 1,095 3'

10 0544 1.6 0,513 1.7 0.592 1.6

5 0.310 10 0,296 1.0 0,321 1.0

25 0,155 0.5 0.149 0.5 0,161 0,5

1,25 0.084 03 0,084 0.3 0.093 0.3

N-eaativo 0,040 0.035 0,044

9 3 8 8
resultados se reportan a continuación con referencia a dos '1

equipos comerciales (resultados 881)

B81 Panel PHM 935A
Lote Abbott OiaSorin

# 0103 EIA EIA ,
Mlembro# MICo MICo MICo

01 02 0.1 0.1

02 0.2 01 01

03 02 01 0.1

04 01 01 0.1

05 0.2 0.1 01

06 0.2 0.1 0.1

07 0.2 01 01

08 0.1 01 01

09 01 0.1 0.1

10 0.1 01 01

11 02 01 01

12 02 0.1 01

13 2.6 37 07
14 5.0 6.4 0.9

15 >12 62 4.5

16 >12 56 4.5

17 >12 5.5 4.3

18 >12 '6 4.3

19 >12 > 6.6 44

20 >12 > 6.6 5.2

I

BCM.CE: lote # 0103

CalOUlmi N"'16
!Valores medios corrida 2 corrida 3 a corrida Valor, Promedi

DO 450nrn 0,055 0053 0,051 0.053

Desviación 0.005 0,006 0,005 0006

eslandar
CV% 9.9 12.3 10.7 109

Cal5 Ulml N == 16
Valores medios l' corrida ,2' corrida 3 corrida Valor j

Promedi

DO <150nrn 0324 0.308 0.321 0,318

Desviación 0.022 0.Q18 0024 0021

eslóndar
CV % 6.8 5,7 75 67

3. Especificidad Diagnóstica:
Se define corno la probabilidad del ensayo de detecta
negativos en ausencia del analito especifiCO.
La especificidad diagnóstica ha sido determinada interna
externamente en un Laboratorio Clinico calificado, a partir d
paneles de muestras provefllentes de individuos sanos
donantes de sangre, las mismas fueron clasificada.s com

Jnegallvas según un equipo certificado US FDA.
Se examinaron más de 400 muestras negativas, l'
especificidad diagnóstica encontrada fue> 98%.
También se analrzaron más de 50 muestras que pudiera
provocar inlerferencla (por ejemplo: otras enferrnedade
infecciosas, pacientes afectados por hepalitls no virales
pacientes sometidos a diálisis, mujeres embarazadas
hernofilicos. lipémicos, etc.). No se observaron interferencias e
el estudio.
Se emplearon además plasrna sometido a métodos d
tratamiento estandar (crtrato, EDTA Y heparina) y suer
humanos. No se hól observado falsa reactividad debida a lo
métodos de tratamlenlo de mueslras.
Las muestras congeladas han sido prob8das para comprobar i
la congelación interfiere con el procedimiento del ensayo. No s
ha observado inlerferencia a parlir de mueslras limpias y libre'
de agregados.

4. Precisión:
Se realizó un estudio con 3 muestras, examinadas en 1
réplicas, en tres corndas separad<:1sutilizando 3 lotes diferenle
Los valores obtenidos se reportan él continuación'

8BI- Panol código PHE 102

SSI Accurun # 113

Lote# 0103 ' Lote # 0103/2 . Lote # 0303 Sorin EIA

Miembro MICo MICo MICo MICo

01 6.7 6.3 6.5 2.0

02 11.3 10.0 10,7 6.1

03 9.5 7.2 6A 3.0

04 5.6 3' 4.1 2.1

Oó 11.3 11.4 11.2 3.1

06 12.1 11.6 11.8 4.1

07 0.1 0.1 0.1 0.2

08 9.2 6.5 6.6 23

09 12.2 11.7 11.9 4.2

10 11.7 10.2 10.8 26

11 59 5.6 5.6 2.1

12 12.7 11,4 11.7 5.2

13 11.6 11.0 11.3 3.6

14 7.0 6.3 6.6 2.3

15 12.4 11.5 11,8 4.5

l.,

2. Sensibilidad Diagnóstica:
Se define como la probabilidad del ensayo de detectar positiVOS
en presencia del analito específico.
la sensibilidad diagnóstica ha sido probuda interna y
externamente en un Laboratorio Clinico calificado, a parlir de
paneles de muestras clasificadas como positivas según un
equipo certificado US FDA
las muestras positivas se obtuvieron de diferentes pacientes Y
a partir de diversas patologias producidas por HSV (hepatitis
aguda y crónica). En un estudio realizado a más de 200
muestras, se encontró un valor> 98%.
También se realizó un estudio con un panel de Seroconversión
producido por SSI, Estados Unidos, código # PHM 935A cuyos

Ademas se ha examinado el panel # PHE 102 de 8S1 en tres
lotes del producto, los datos se reportan a continuación con
referencia a un equipo europeo (resultéldos de SSI)

8CM.CE Lote # 0103 Lote # 010312 Lo.e# 0303

881113 00450nm MICo 00450nm MICo 00450nm MICo

" 3336 10.8 3.195 10.4 3.269 10.3

2, 2.<\72 80 2,385 7.6 2,385 7.5

4 , 1.<\67 4.7 1.413 4.6 1.<\29 4.5

8, 0.865 26 0,807 2.6 0,856 2.7

16> 0.430 1A 0.427 1A 0.410 1.3

32 x 0.234 06 0.234 08 0,248 0.8

64' 0,129 04 0.133 OA 0.122 OA

128 x 0086 0.3 0.082 03 0,089 0.3

Neaalivü 0.040 0,040 0,052

BIOARS S.A.
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aCM.CE: loto # 010312

Cal 50 U/mi iN ., 16\
Valores medIos 1 corrida 2 corrida 3 amida Valor

Promedio
00 450nm 2.109 2.048 2.052 2.070
DesvlaCl6n 0,101 0,068 0.136 0.109
esténdar

CV% 4 .• 4.3 6.7 5.2

Czll 5 Ufml (N:: 16
Valoros medies 1 corrida 2'" corrida- 3 _d, Valor

... Promedio
DO 450nm 0.332 0.331 0.322 0.328
Desvlaci6n 0,017 0,018 0,016 0.017
estimdar

CV% S.O 5.5 4.9 5.1

CalO U/mi iN = 16
h Valores medios 1 cOrrida ~'Corrlda 3 corrida Valor

., ,
Promedio ,

00450nm 0.057 0,053 0.054 0.055
Desvlad6n 0.005 0,005 0,004 0.004
esléndar

CV% •. 3 9.0 7.3 8.2

Cel50 Ufml (N 1.16
.Valores medios 1 Coirlda' _2"" oorrlda- ~ 'OCluida Valor

. Promedio
00 450nm 2.311 2.208 2.212 2.244
Desviación 0.110 0.090 0.095 0.098

esUmdar
CV% 4.7 4.1 4.3 4.4

Producido por
Dia.Pro. Djagnostic Bioprobes S.r.l.

Via G. Carducci n027 - Sesto San Giovanni
Milán - Italia

aCM.CE: loto # 0303

CalO U/mi IN e 16
Valoros' medios

,

1 corrida 2 corrida- -3 'corrida" Valor
,

Promedio
DO 450nm 0,043 0.042 0.040 0.042
Desvlaclón 0.004 0.005 0.004 0.004
estándar

CV% 10.3 11.1 10.9 10.8

CE
0318

Cal5 Ulml iN '" 16
Valores medios '1 cciiiida- '2"" corrida 3 'corrida-o Valo-'---,

. .. Promodio j

00 450nm 0.320 0.326 0.314 0.320
Desviaclón 0.023 0.024 0.026 0.024
estándar

CV% 7.1 7.4 8.2 7.6

Cal 50 U/mi (N '" 16'
Valores meCiíos 1 Corrida 1 2'" ooriii:lil- '3 co¡'-ridéi. Valor

- Promedio
DO 450nm 2.150 2.163 2.092 2.135
DesvlaclOn 0.057 0.067 0.076 0.067
estándar

CV% 2.6 3.1 3.6 3.1

S. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO.
Las muestras que despuéS de ser descongeladas presentan
parUculas de fibrina o partlculas agregadas, generan algunos
resultados falsos positivos.
La contamInación bacteriana de las muestras o la ¡nactlvaclón
por calor pueden modificar los valores de absorbancia con la
consiguiente alteración de los niveles del anallto.
Este ensayo es adecuado solo para el análisis de muestras
individuales y no para mezclas.
El diagnóstico de una enfermedad InfeccIosa no se debe
formular en base al resultado de un solo ensayo, sino que es
necesario tomar en consideración la historia cllnlca y la
sintomalologla del paciente asl como otros datos diagnósticos.

INDICACION AL CONSUMIDOR
1. Por cualquier información puede consultar al sIguiente teléfono: (011)

47713783 en el horario de 9,00 a 18,00 de Lunes a viernes.! Personal
de BIOARS S.A. estaré a Vuestra disposición. I

2. La mercaderla viaja por cuenta y riesgo del destinatario. Too? reclamo
seré atendido según lo prevea el "Manual de procedimhl:nto para
reclamos técnicos y devolución de mercaderla" que BIOARS S.A. pone
a disposlclón del Cliente. 1

Establecimiento Elaborador: Dia.Pro Oiagnostic Bioprobes S.r.L Vla G.
Carduccl, na 27, 20099, Sesto San Glovannl, Milán, Italia. 1
Establecimiento Importador BIOARS SA - Oneros 25~7 - 1426 C.:').BA.
Director Técnico: Ora. Claudia E. Etchevés - BloqufmlC8- Matricula NacIonal
W~ I
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la A.N.M.A.T. Certlficado:W

BIOARS s.A:\.
8100. CLAUDIA ETCH

DIRECTOR TECNICO
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CERTIFICADODEAUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-7832/13-

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

0"'06"'00 de '" "lo "tro' deooml",do HBeI,M I oo"yo lom,oooo+'t;oo de

"Captura" para la determinación cualtitativa/cuantitativa de anticuerfOS clase

IgM al Antígeno del core del virus de la Hepatitis B en plasma y suero umanos,

en envases conteniendo Microplaca (MICROPLATE: 12 tiras de 8 pocillos), Control

Calibrador 1 (CAL1: 2ml), Calibrador 2 (CAL 2: 2ml), Calibrador 3 (cJL3: 2ml),

Calibrador 4 (CAL4: 2ml), Calibrador 5 (CAL5: 2ml), Calibrador 6 (CJ6: 2ml),

t,mp60 de I,,,do 00o"ote,d o (WASHBUF20X, 60ml), coo""dl (CON),

16ml), diluyente de muestras (DILSPE: 2 x ~Oml), liofilizado (CONTROr 1 vial),

Cromógeno / Sustrato (SUBS TMB: 16ml), Acido Sulfúrico (H2S04 0,3r: 15ml),

para 96 determinaciones.Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de

Análisis clínicos por hallarse comprendido en las condiciones estableci~as en la

Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. NO 145/98. Lugar de elaforación:

DIA.PRO Diagnostic Bioprobes S.r.1. Via G. Carducci, 27-20099- Sesto San

Giovanni, Milan (ITALIA). Periodo de vida útil: 15 (QUINCE) MESES desde la

fecha de elaboración, conservados entre 2 y 8°C.En las etiquetas de los envases,

anuncios y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA

I DIAGNOSTICO DE USO"IN VITRO" USO PROFESIONALEXCLUSIVOAUT RIZADO

'V ~ ~V 1



POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO:00 83 2 O
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

Buenos Aires, O 6 IIJOV 2015
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