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DISPOSICIÓN N' 9 43 8

BUENOSAIRES ~11NOV. 2015

VISTO, el expediente na 1-47-3110-2929/15-4 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y f

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma WM ARGENTINA S.A. solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para

diagnóstico de uso "in Vltro" denominados 1) BIO-FLASH HSV-2 IgG/

INMUNOENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE PARA LA DETERMINACIÓN

CUALITATIVA DE ANTICUERPOSIgG FRENTEAL VIRUS Herpes 5implex TIPO 2

EN SUERO O PLASMA HUMANO CON EL INSTRUMENTO BIO-FLASH; 2) BIO-

FLASH HSV-2 IgG CALIBRATORS/ DISEÑADO PARA OBTENER LA CURVA DE

CALIBRACIÓN PARA BIO-FLASH HSV-2 IgG EN EL INSTRUMENTO BIO-FLASH y

3) BIO-FLASH HSV-2 IgG CONTROLS/ PARA CONTROL DE CALIDAD DE LOS

RESULTADOS OBTENIDOS CON BIO-FLASH HSV-2 IgG EN EL INSTRUMENTO

BIO-FLASH.

Que a fs. 140 consta el informe técnico producido por el Servicio de

jintervención de su competencia.

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Productos para Diagnóstico que establece que los productos reúnen t las
I
I,

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

J
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DISPOSiCION N. 9 43 8

j

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

16.463, Resolución Ministeriai NO145/98 Y Disposición ANMAT NO2674/99.

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

NO1490/92, por el Decreto NO1886/14 Y el Decreto NO1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA

DISPONE:

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

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) BIO-FLASH HSV-2

IgG/ INMUNOENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE PARA LA DETERMINACIÓN

CUALITATIVA DE ANTICUERPOSIgG FRENTEAL VIRUS Herpes Simplex TIPO 2

EN SUERO O PLASMA HUMANO CON EL INSTRUMENTO BIO-FLASH; 2) BIO-

FLASH HSV-2 IgG CALIBRATORS/ DISEÑADO PARA OBTENER LA CURVA DE

CALIBRACIÓN PARA BIO-FLASH HSV-2 IgG EN EL INSTRUMENTO BIO-FLASH y

3) BIO-FLASH HSV-2 IgG CONTROLS/ PARA CONTROL DE CALIDAD DE LOS

RESULTADOSOBTENIDOS CON BIO-FLASH HSV-2 IgG EN EL INSTRUMENTO

BIO-FLASH que serán elaborados por BIOKIT S.A. Can Malé, s/n - 08186 LLICÁ

D' AMUNT. Barcelona. (España) e importados por WM ARGENTINA S.A. a,
I

expenderse en envases conteniendo 1) CARTUCHO DE REACTIVOS PARA 50
I

DETERMINACIONES; 2) ENVASESCONTENIENDO: CALIBRADOR 1 (1 x 1 mi) Y
I

CALIBRADOR2 (1 x 1 mi); 3) ENVASESCONTENIENDO: CONTROLNEGATIVO (3
I

x 1 mi) Y CONTROLPOSITIVO (3 x 1 mi); cuya composición se detalla a fojas 77
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a 78 con un período de vida útil de 15 (QUINCE) meses desde la fecha de

elaboración conservado entre 2-80C .

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

23 a 76, desglosándose las fojas 35 a 46 y 59 a 64 debiendo constar en los

mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en

los rótulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

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

determinen.

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

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

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

junto con la copia de los proyectos de rótulos, Manual de Instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

,

1,Ing AOGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A...T.

9438
c:=c==---av.

Expediente nO: 1-47-3110-2929/15-4.

DISPOSICIÓN NO:
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Rótulo externo de la caja del kit BID-FLASH HSV-2 IgG

@,

DIO-FLASH Reagenf Carfridge

50 TESTSHSV-2IgG
IREFI 3000-8605
Cartrldge. for use wllh BID-FLASH Jnslrument
Cartucho - Para utilizar con el inslrumento BID-FLASH
Kassette • Zur Verwendung en BIO.FLASH inslrument
ClIrtouche. A utiliser sur l' inslrumenl BID-FLASH
Cartuccla • Per 1-ulifiuo nello slrumento 8fD-FLASH
cartucho - Para utltizar com o instrumento BIO.fLASH

CE:
~------------------------
HSV.2IgG 50 TESTS
IREFI 3000.8605

I'~':.~
.'.:' ••••••• (OllOoooooooOtlOOOO
•••• -,: (17}OOOOOO

• {10}BOOoOO

ILOTI 600000
~ 0000-00-00

H317, P280, P302+P352, P333+P313, P363, P$01

Aulcmaled chernlluminescenl two4t.p immtl10asuy for qualilalive measurement
~f IgG anlibodiu to Herpts Slmple:x Virus lype 2 I lnmunoensayo
quimioluminiscenle automatizado dI dos pasos para la deltrrninatl6n cualitativa
de anllculrpos IgG frente al vilUS Herpes SimpleX tipo 2 ¡Aulomalislerter
1WelstufigerChemjluminmenz..jmmllnass~ for die qualilative Beslimmung von
l!1G-AntikorpNn g.gen das Herpu Slmpler.Vil'\JS Typ 2 ! Immunoessai
chimiluminescenl automaUsé en deur élapes pour la délerminatlon qualil;11ve des
anticorps IgG contre le virus tmrJe$ simplex type 2 I Immllnotesl a
chemilllmlnncenza a due slep automalizzalo p.r la dtlerminaZione qualitaliva
degli antlcorpi IgG contro I'HRrpeSSlmp/eX virus dlllpo 2 J Enuio imunolilgleo
quimítumlnesctnte automali,ado dt dois panos, para a delermma~¡\o qualilallva
de imlicorpos IgG contra o virus:Herpes Simple: lipo 2

Palent us D565,741/ EC Oesign 0OO76299UJOO1

g Don<¡II••, ••• No~onRI1.,. NI~h',lnI,I,"n. N. p•• conR,I,,' NoItc"",Il',,, Nlo c<¡nR""

"
~. - IllOKIT. S /1"ibiokit MII'M~'~tlell»",,1 d..••......,'. 8ofccbl\l . Spain

--..~tc:orn

EnWM Argentina se colocará en la caja el siguiente modelo de rótulo:

GE TINA S.A.
ANTOONOlll

AN1ON\OSANT\ ODERADO
OlAEC-rOR - A 060

D.N.I.1:1.7 '

Importador: WM Argentina SA, Choele ChoellOlO -lanús (B1822DPV)
Provincia de Buenos Aires
Director Técnico: Bioq. Maria Fretes (MN: 6120)
Autorizado por A.N.M.A.T. Certificado N2: xxxx
"Venta exclusiva a I atarlos de Análisis Clínicos"
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Rótulo interno del cartucho de SIO-FLASHHSV-2 IgG

BID-FLASH RIlII(¡fnl Car/l/l1ge

HSV.2IgG

ffiID~.r<!>
l@j 800000
¡¡ OOOO-O().OO

HSV.2G
800000

HSV.2 G

•,

I
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CE

,'" '~:M,,,,
RótUIOS~?:' .)..

• FOLIO \ ~

9 43 8 '~,.(2L"'!f)
Rótulo externo de la caja del BID-FLASH HSV-2IgG Calibrators "'>p:;.c:s;,

BIO-FLASH@ Calibrators

HSV.2IgG

IREF13000.8606

~----------------------_ ..

HSV.2IgG

1 x 1 mL ICALm
1 x 1 mL ICALill

Callbrators • For use with SIO-FLASH Instrument
Calibradores. Para utilizar con ellnstrumenlo BID-FLASH
Kallbratoren • lur Verwendung sn BIQ-FLASH lnstrument
Callbrateurs • A ulíliser sur l' inslrument BIO.FLASH
Callbratorl • Per l' utilizzo nello slrumento BIO-FLASH
Calibradores. Para utilizar com o Instrumento BIO.FLASH

ILOTI 800000
~ 0000-00-00

',";~
'\:'. 1; •• (01)0000D000000000
,.... .: (17)000000

• (10}BOOODO

ó
"

En WM Argentina se colocará en la caja el siguiente modelo de rótulo:

Importador: WM Argentina S.A., Choele ChoellOlO ..Lanús (B1822DPV)
Provincia de Buenos Aires
Director Técnico: 8ioq. Maria Fretes (MN: 6120)

rlO Autorizado por A.N.M.A.T. Certificado Nº: xxxxk-- "Venta exclusiva a labor rios de Análisis Clinicos"

/ ~

3



Rótulos internos de BID-FLASHHSV-2 IgG Calibrators

HSV.2lgG
ICALffi 1mL

HSV-2lgG
LªtIi~ 1 ml

o o
o o•• oo oo •• oo oo oo oo

1[XI (XI

oo oo oo oo o•• m
m

~
~

~%8'C~ -t6"C
bIokIt 3800.4Q53.R03

bIatdt 3800-4062.R03

E.,
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Rótulo externo de la caja del BID-FLASH HSV-2 IgG Controls

BID-FLASH" Controls

HSV-2IgG

IREFI 3000-8607

CE
¡CONTROLE!
ICONTROLl!]

3x 1mL
3 x 1 mL

~------------------------
HSV-2IgG

Controla. For use w1th mO-FLASH inslrument
Controles. Para utilizar con el ¡nslrumenlo B/O-FLASH
Kontrollen - Zur Verwendung sn BIO-FLASH inslrument
Contr61es • A uliliser sur l' jnstrumenl BIO.FLASH
Controlll • Per l' uUlizzo nello strumento BIO.FLASH
Controles. Para utilizar com o instrumento BIQ-FLASH

ILOTI BOOOOO
l3 0000-00-00

",";'=.Y!
II~' ~ ¡01¡OCODOOOOOGOOOO

• (171000000
: (10)BooOOO

En WM Argentina se colocará en la caja el siguiente modelo de rótulo:

Importador: WM Argentina S.A., Choele Choel1010 - Lanús (B1822DPV)
Provincia de Buenos Aires
Director Técnico: 8ioq. María Fretes (MN: 6120)
Autorizado por A.N.M.A.T. Certificado N2: xxxx

~

:: 'Venta exclusiva a labor . s de Análisis Cllnicos"

L-- - ~ •..•/}o. s.p..•.c-¡ E. :íh" OGt-IQI..\.\

/
'# ~\OS,,\'l.1\fo.G ~'ép.p..oo

~~ECí::~~:'7~.oefJ
o.'",'

s



'.'.

Rótulos internos de BID-FLASH HSV-2 IgG Control s

R6IUIQ~'" .~

~

'O"Q .'

9 4138 ~.f..1~J
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~
i

HSV.2IgG I

[C~~]:¡.1 rol I
••q••q
g
••••

••••••••••al

lbecJWt 3801H055-R03
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Activado
(Trlgg

~.v:.,~
URL Oll'lE

I Trazador I I emisión de luz ,11 Partlcula magnética I I Muestra

8:. . ~

BIO.F~S~ HSV:219G --- ~U.2..~..lS
3000-8805 \i tests ¥.
eIO-FLASH HSV.2 IgG es un Inmunoensayo qulmlolumlnlscente de dos pasos totalmente 8utoma\Iz8.dÓ4~lP
para la detenninaclón cualitativa de anticuerpos IgG frente al virus Herpes 51mplex tipo 2 en suero o
plasma humano con el Instrumento BIO-FLASH. r

Sumarto I
El virus Herpes Simpfex (HSV) es un patógeno muy extendido en humanos. Por lo general, una infección por HSV
causa manifestadones subdínicas. I Sin embargo, puede causar una infección generalizada y mortal, por ejemplo
en recién nacidos y personas inmunodeprimidas. Son dos los tipos de HSV que se pueden distinguir desde el
punto de vista serológlco: HSV-1 y HSV-2.2 Ambos presentan diferencies biológicas y epidemiológicas. Aunque los
dos virus Infectan las células epiteliales, el HSV-1 suele asodarse a infecciones bucales y lesiones por endma de
la dntura, mientras que el HSV-2 se asocia a Infecciones genitales y lesiones por debajo de la dntura. No
obstante, un porcentaje reconodble aunque variable de Infecciones genitales puede atribuirse al HSV-1,' y
distinguir el tlpo de virus es importante, ya que las infecciones genitales por HSV-1 no son dinlcamente tan graves
y muestran menor propensión a la reOJrrenda. Debido a la potente reaetlvidad cruzada serológica entre el HSV-1
y el HSV.2, el diagnóstico serológlco del tipo especifico ha resultado muy difJdl desde el punto de vista técnico. No
obstante, el uso de glicoproteina G (gG2) recombinante del HSV-2 permite determinar anticuerpos especificos
contra el HSV-2 únicamente.2,:S,.,5,0 \ t
8 aibaje de todas las mujeres embarazadas y sus parejas sexuates para detectar antiOJerpos de HSV-2 ayudaría a
prevenir infecciones maternas primarias. También ayudaría a idenúficar a todas las mujeres en riesgo de una infecdón
reoJrrente por HSV-2 asf como madres seropositivas de HSV-2 asintomálicas y prevenir la infección neonatae.a I
Un diagnóstico precoz de la infección por Herpes Simpfex y la instauradón temprana de tratamiento son de suma
Importanda.en el manejo de la enfermedad.9 I
Principio
Cuando las mic:ropartíOJlas paramagnéticas de SIO.FLASH HSV.2 IgG se mezaan e incuban con la muestra, si
esta presenta anticuerpos especfficos anti..nerpes tipo 2, estos se combinan con el antígeno gG2 recomblnante
especifico del HSV-2 que recubre las miaopartfculas. Para eliminar los residuos de muestra se efectúa una
separadón magnética seguida de una fase de lavado. Inmediatamente después, se añade un trazador consistente
en un anticuerpo monodonsl anti-lgG humana marcado con Isolumlnol que se une a los anticuerpos IgG
anti-herpes tipo 2 capturados por las micropartfculas. Tras una segunda incubadón, separadón magnética y otro
lavado, se al'iaden los reactivos que activan la reacción qulmioluminiscente. El luminómetro del SIO.FLASH mide
la luz emitida como unidades relativas de luz (URL), que son dlredamente proporcionales a la concentradón de
anticuerpos IgG ant}.HSV-2 en la muestra. I
NOTA: La gG2 es una protefna recomblnante producida mediante tecnologfa IBEOO que utiliza insectos vivos
como b/ofTeactores. BJokit ha obtenido fa licencia de esta tecnofogla de Algenex. I
El BIO-FLASH utiliza un método de reducción de datos con ajuste e una eurva logística de 4 parámetros (4PLC)
para generer una Curva de Calibradón Maestra (CCM). Esta QJrva viene predefinida, depende del Jote y se
almacena en el instrumento e través del código de barras del cartucho. Con le medidón de los calibradores (que
se suministren en un kit aparte), la CCM predefinida se transforma en una Curva de Calibradón de Trabajo (CCT)
nueva y especifica para el instrumento. las concentredones de los calibradores estén induidas en los igos de
barras de los tubos de calibradores. I

I R ENTINA SoA.
Esquema de la reacdón: WM ~R\ FRETES

CA" el AA -n;.tN\

•..



94~8
,..;; .'" ,1 .~

Componentes \)': FOliO • ~

Cartucho de reactivos 3¡-
El kit SIO-FLASH HSV.2 IgG contiene un cartucho de reactivos para 50 detenninaciones ~ 3000-860 )s. 'e... . I
Nota: el diseflo del cartucho está protegido por patente (US D565, 741/ Diseño CE 000762992-0001) :-.~ ,f

.DSPR[¡)

Composición del cartucho de reactivos:

I t

El cartucho se compone de 4 viales que contienen:

A 1 vial cilindrico de suspensión de mícroparticulas
recubiertas con antígeno gG2 recomblnante
específico del HSV-2. Contiene 0,15% de ProClin
950 como conservante.

B. 1 vial de tampón de ensayo. Contiene < 0,1% de
azida sódica.

C. 1 vial opaco de trazador que consiste en anticuerpo
monoclonal murino aniHgG humana marcado con
¡saturninol. Contiene < 0,1% de azida sódica.

D. 1 vial vacio.

Preparación
Véase la figura siguiente.
Cartucho: las micropartículas sedimentan durante su transporte y almacenamiento, por lo que se tienen que
mezdar para votver1as a suspender.
• La primera vez que vaya a utilizar el cartucho, inviértalo suavemente 30 veces sin que se forme espuma.

Las burbujas pueden interferir con los sensores de líquido del instrumento.
• Compruebe que las micropartículas se hayan resuspendido totalmente. Si no es así, siga Invirtiendo el

cartucho hasta que se resuspendan en su totalidad.
• Si las micropartículas no se resuspenden o detecta que el precinto de los reactivos está roto, NO UTILICE

EL CARTUCHO.
• Una vez resuspendidas las micropartículas, sitúe el cartucho sobre una superficie sólida y retire con cuidado

la lengOeta roja de seguridad para el transporte.
• Manteniendo el cartucho en la superficie sólida, apriete las dos pestañas situadas a los lados del tapón

perforador (parte gris) y presione la parte superior del cartucho hasta que quede en posición de bloqueo.
Una vez en posición de bloqueo, las pestañas tienen que quedar ocultas. No invierta el cartucho abierto.

• Deje reposar el cartucho durante 5 minutos antes de cargar10 en el instrumento.
• Una vez cargado el cartucho, el instrumento mezda su contenido de forma automática a intervalos periódicos.

IlMIB10KIT. S.A.' Can M.lé sin. 081156 Ui~••d'AmJnt - a.,rc ••lon~. ESPAII", e E:



ATENCiÓN: MATERIAL DE RIESGO BIOLÓGICO.
Deseche todos los materiales usados en recipientes adecuados para material biocontaminante.
Por favor, no reutilice ni reintroduzca reactivos en los cartuchos o viales.

<!:> ATENCiÓN: el componente A contiene ácido bórico y Prodin 950.

Indicaciones de peligro
H317: Puede provocar una reacción alérgica en la piel.
Consejos de prudencia
P280: Llevar guanteslprendaslgafaslmáscara de protección.
P302+P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabón abundantes.
P333+P313: En caso de irritación o erupción cutánea: Consultar a un médiCO.
P363: Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.
P501: Eliminar el contenidalel recipiente de acuerdo con las nonnativas locales/regionales/nacionales! internacionales.

Recolección y conservación de las muestras I

Usar suero fresco (también se pueden utilizar tubos con gel separador de suero) o plasma (EOTA, li-heparina,
tubo con Li-heparina y gel separador, Na-heparina y Na~citrato). Otros anticoagulantes deben ser comprobados
antes de utilizarse. Los anticoagulantes liquidas como el Na-citrato ejercen un efecto de dilución y pueden reducir
la concentración de muestras de pacientes. Las muestras no deben ser inactivadas por calor. Las partículas en
suspensión deben eliminarse por centrifugación. En las directrices CLSI H1B-A3 y H21-A5 encontrará más
información sobre la manipulación, el transporte, el procesamiento y la conservación de las muestras.
Suero
Las muestras de suero pueden ser conservadas entre 2-B~Cdurante 8 días. Para periodos más prolongados, los
sueros deberán congelarse a -20~C o a temperaturas más frías. Las muestras pueden congelarse/descongelarse
un máximo de 3 veces. Mezclar bien después de descongelar1as. Compruebe que no haya burbujas en las
muestras y, en caso contrario, elimínelas en su totalidad antes del análisis.
Plasma
las muestras de plasma pueden ser conservadas entre 2-8~C durante 8 días. Para periodos más prolongados,
las muestras de plasma deberán congelarse a -20~C o a temperaturas más frías. Descongelar el plasma a 37~C.
las muestras pueden congelarse/descongelarse un máximo de 3 veces. Mezclar bien después de descongelarlas.
Compruebe que no haya burbujas en las muestras y, en caso contrario, elimínelas en su totalidad antes del
análisis.
Volumen de muestra
El volumen de muestra necesario para realizar una única prueba con BIO.FLASH HSV-2 IgG varía en función del
tipo de recipiente que se utilice. Una prueba~eJ1iere al menos 25 IJLmás el volumen muerto, que es de 200 IJL si
se utiliza la copa de muestra recomendada E 3000-8209). ,
Otros materiales
Los siguientes materiales no se suministran con el cartucho de reactivos y se tienen que comprar aparte.

~3000-B606
~3000-B607

BIO-FLASH HSV.2 IgG Calibrators (Calibradores)
SIO-FLASH HSV-2IgG Controls (Controles)

Lea detenidamente las instrucciones correspondientes si desea más información.

No utilice otros calibradores. La información que necesita el instrumento BIO-FLASH para calibrar el ensayo
SIO-FLASH HSV-2 IgG está incluida en los códigos de barras de los viales.
Utilizar controles de otros fabricantes puede dar lugar a resultados imprevistos.

DMa. ESPAAA e E:

a cantidad suficiente de los siguie es consumiblesAsegúrese de que en el instrumento BIO-FLA H ha
antes de procesar muestras, calibradores o cont oles:

-
ft,



//~.,(\.~~~
~ 3000-6206 SIO-FLASHCuvelt•• (Cubelas) {' y-y;:¡,,[)o.~,
Nota: el diseflo de las cubetas está protegido por patente (US D560,816/ Diseño CE 000762984-(001) Ir I z.,O I

~ 3000-8204 SIO-FLASH Trfggers (Aetivadores) \\ ...••.~ J() _I
~ 3000-8205 SIO-FLASH System Rlnse (Solución del sistema) ~~.~ ..=: f:'

. , ~.
Instrumento / realización del ensayo
En el Manual del Usuario del SIO.FLASH encontrará las instrucciones completas para realizar el ensayo.

Calibración
El código de barras del cartud10 contiene una Curva de Calibradón Maestra (CCM) que es válida para el lote de
reactivos. Sin embargo, para todos los reactivos se necesita una Curva de Calibradón de Trabajo (CCT), que es
especifica para cada lote y válida hasta la fecha de caducidad de este, Se debe obtener una nueva CCT cuando los
resultados de los controles salgan fuera del rango de aceptación o cuando se hayan realizado ajustes en el instrumento.
Lea detenidamente el Manual del Usuario del BIO-FLASH para configurar una CCT.

Control de calidad
Para realizar un programa completo de control de calidad se recomiendan dos niveles de control. Los controles
BIC-FLASH HSV-2IgG negativo y positivo se han diseñado para dicho programa. Los controles se deben analizar
al menos cada 24 horas por día de utilizadón. Asegúrese de que los resultados de los controles se encuentran
dentro de los rangos aceptables, ya que, si no es así, puede ser indicativo de resultados no válidos, ante los que el
usuario deberá tomar medidas correctivas. En este caso, verifique todos los resultados obtenidos desde la última
comprobación de control de calidad aceptable del analito en cuestión. Puede resultar necesarío recalibrar el
instrumento. En el Manual del Usuario del instrumento encontrará más información. Para la identificación y
resolución de situaciones anormales de control de calidad, consulte Westgard et al. 10

Conservación y estabilidad
Los reactivos que no se hayan abierto se mantienen estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta
del cartucho si se conservan entre 2-8~C en posición vertical.
Una vez abierto, la estabilidad del cartucho cargado en el instrumento BIO-FLASH o guardado a 2_8°C es de
13 semanas.

Trazabllldad de calibradores y controles
Como no hay un estándar intemacional disponible, los resultados se expresan en S/CO y se detenninaron
mediante múltiples ensayos con el instrumento BIO-FLASH utilizando lotes especificas de reactivos, frente a
patrones intemos.

Interpretación de resuJtados
La cantidad de anal1to en cada muestra se determina a partir de la luz emitida (URL), mediante interpolación en la
Curva de Calibradón de Trabajo almacenada. Los resultados con BIO-FLASH HSV-2 IgG se expresan como
S/CO (Señal de la muestraNalor de corte). Como el ensayo es cualitativo, el valor numérico del resultado sólo es
indicativo de la cantidad de anticuerpo presente.
La determinación cualitativa de IgG anti-HSV-2 mediante el ensayo BIC-FLASH HSV-2 IgG ayuda a determinar el
estado inmunitario del paciente:

• Las muestras con una concentración < 1,0 S/CO se consideran no reactivas (negativas).
• Las muestras con una concentración 2:1,0 S/CO se consideran reactivas (positivas).

Un resultado positivo indica una infección pasada o aguda por HSV-2. Un aumento significativo de la
concentración de anticuerpos IgG anti-HSV-2 en muestras pareadas tomadas con intervalo de 2 - 4 semanas,
analizadas al mismo tiempo, puede ser indicativo de infección redente o reactivación. Sin embargo, para fines
diagnósticos, se recomienda combinar este procedimiento con la detección del virus mediante térnicas de
amplificación y la detección de anticuerpos IgM específicos contra el virus Herpes Simplex.

Limitaciones
El resultado de una única muestra no es suficiente para diagnosticar una infección por el virus Herpes Simpfex tipo 2.
Por tanto, además de los resultados de BIO-FLASH HSV-2 IgG deben tenerse en cuenta otros datos como, por
ejemplO, la sintomatología, la histon ¡nica, las resultados de otras pruebas y demás informa,ción relevante. Un
resultado negatIvo no exduye 1 pos.1i d de exposición o infección por HSV-2. ~o en todos los

~unoansayos sen~bles,eXIsteI pos,bill de ::~~~ ~;Ilados positivosquenose raPit:~ lo\ !i.ss. /'o.
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Resultados esperados ~> .~/
La serOposltlVldadde HSV-2 está amplIamente distribuidaentre los europeos mayores de 12 años, aunque existe~~
grandes diferencias en el porcentaje de población expuesta al HSV-2. Bulgaria tiene una seroprevalencia del
HSV-2 elevada (23,9%) en relación con otros países europeos: Alemania (13,9%), Finlandia (13,4%), Bélgica
(11,1%), Países Bajos (8,8%), República Checa (6,0%) e Inglaterra y Gales (4,2%). Las mujeres tienen más
probabilidades de ser seroposítivas que los hombres y también de adquirir el virus a una edad mas temprana. En
cada pais de Europa, la seroposjtividad de HSV-2 se hace más frecuente a partir de la adolescencia y aumenta en
la población con la edad, con un descenso en los grupos de mayor edad de algunos paises.11

Aproximadamente 1 de cada 6 estadounidenses (16,2%) de entre 14 y 49 años está infectado por HSV~2. La
prevalencia del HSV-2 fue casi el doble entre las mujeres (20,9%) que entre los hombres (11,5%) y fue mas del
triple entre las personas de raza negra (39,2%) que entre las de raza blanca (12,3%). El grupo más afectado fue el
de las mujeres de raza negra, con una prevalenda del 48%. La prevalencia aumentó con la edad y el número de
parejas. Solo el 18,9% de los infeclados conocía su infección.12

Caracteristicas funcionales
NOTA: los datos siguientes son representativos; los resultados en experimentos aislados pueden variar respecto a
estos datos.

Comparación de métodos
BIO-FLASH HSV~2IgG se evaluó en estudios comparativos con otros ensayos comerciales.

Evalusc/ones internas
Se analizó con BIO-FLASH HSV-2 IgG un total de 2173 muestras de distinta procedencia que induíen sueros
positivos y negativos de anticuerpos IgG anti-Herpes tipo 2 y los resultados se compararon con los obtenidos con
un método de EIA HSV-2 IgG comercial.

BIO-FLASH
HSV-21 G
NEG
POS
Total

Método de referencia

INO i NEG í POS Total

10 ; 1772. 7 1789- -'2l- 4'-1378 ..384 .

12 ¡1776! 385 2173

En los cálculos no se utilízaron resultados indeterminados. Se obtuvieron los siguientes resultados iniciales de
sensibilidad relativa, especificidad relativa y concordancia global:

N
2161

Sensibilidad relativa
Valor IC del 95%
98,2% 96,3% a 99,3%

Especificidad relativa
Valor IC del 95%
99,8% 99,4% a 99,9%

Concordancia global
Valor IC del 95%
99,5% 99,1%a99,7%

R NTINAS.A.
AN1OGNOlLl

ANlONIOSAN1 PODERADO
DIRECTOR - ".,,'

D.N.!. t 19B."",",

Consenso
BIO-FLASH NEG POS TotalHSV-2IaG
NEG 1775 4 1779
POS 3 379 382
Total 1778 383 2161

Se analizaron las muestras discrepantes (11) con otros métodos HSV-2 IgG comerciales y 3 de ellas se
resolvieron como negativas y 1, como positiva a favor de BIO.FLASH HSV.2IgG. Cuatro muestras se confirmaron
como falsos negativos y 3, como falsos positivos para SIO-FLASH. En la tabla siguie ra el resumen de los
resultados de consenso:

Frente al consenso se obtuvieron los siguientes resultados de sensibilidad relativa, especificidad relativa y
concordancia global:

p. S. p..
s

Concordancia vs. consenso
Valor ¡ IC del 95°,.{,
99,7% 99,3% a 99,9%

¡>.GE.l>I'(\
'i'J1lI ~.\'." f"

O\~1i>C10. e

Especificidad vs. consenso
Valor! IC del 95%
99,8% 99,5% a 100,0%

Sensibilidad vs. consenso
Valor! IC del 95%
99,0% 97,3% a 99,7%

N
2161

--
l

/



!::J 43a~
~.M'<i~.)'

; 1 ¡LIO'

",,{j ...Q.. 'n
Mujeres embarazadas ~J:. r,---
Se analizaron muestras de suero de 67 mujeres embarazadas, indurdas las multíparas, en comparaCión co~<.:" ,\ - '~ I
método comercial de EIA HSV-2 IgG. En la tabla SIguiente figura el resumen de los resultados: ~ !'-----

,
~étodo de referencia

eIO-FLASH
NEG POS TotalHSY.2IgG

NEG 49 O 49._------ ~--.-,--
POS O 18 18
Total 19 18 87

En este estudio, se obtuvo una concordancia total, con un 100% de co-positividad y un 100% de co-negatividad.

Evaluación externa
Se realizó una evaluación extema en el Laboratorio de Serología del Centro Nacional de Microbiología del
Instituto de Salud Carlos 111en Madrid (España). Las muestras se caracterizaron mediante el método
HerpeSelecttID2ELlSA IgG y se analizaron con BIC-FLASH HSV.2 IgG.

Método de referencia
eIO.FLASH ' ,

INO i NEG ! POS TotalHSY.2IaG , ,
NEG 5 : 275 ! 3 283
POS O 1-1""1174 175. ,
Total 5 ¡ 276 i 177 458

., Se eliminó 1 muestra porque dio un resultado no conduyente en el reanáHsis con BIO-FLASH.

En los cálculos no se utilizaron resultados indeterminados. Se obtuvieron los siguientes resultados de sensibilidad
relativa, especificidad relativa y concordancia global:

Sensibilidad relativa
N Valor le del 95%

453 98,3% 95,1% a 99,7%

Especificidad relativa
Valor le del 95%
99,6% 98,0%a 100,0%

Concordancia global
Valor le del 95%
99,1% 97,8% a 99,8%

Panel CDC
Se analizó con BIO-FLASH HSV~2IgG el panel de sueros humanos herpes 2012 de la CDC (Herpes 2012 Human
Serum Panel) formado por 100 muestras no identificadas de suero de 50 pacientes. De estas muestras, 30 se
clasificaron como positivas y 70 camo negativas para los anticuerpos IgG anti-H8V-2. BIO-FLASH HSV.2IgG tuvo
una sensibilidad del 100,0% y una especificidad del 100,0%.

Precisión
Se evaluó, conforme a las dIrectrices CLSI EPo5-A, la precisión ¡ntra-ensayo y total (ensayo a ensayo y día a día)
en múltiples ensayos. Los resultados se resumen en la siguiente tabla:

Total
0,024 SO
4,2%CV
0,026 SO
3,2%CV
3,4% CV

Intra-ensayo
0,021 SO
3,5%CV
0,01850
2,5%CV
3,3%CY

Media(S/CO)
0,29
3,12
0,49
1,01
5,50

Control negativo
Control positivo
Muestra negativa
Muestra alrededor del valor de corte
Muestra positiva

.2G14_"pa.d"""

1'E.CN1CA
M ,tl'LO

Co~negatividad
%

100
100
10

Ca ositividad
N %
101 100
101 100
101 100

"'BIOKIT, 5 .•••.- Can t.Aalésin - oe1B6 L1j~ld''''''''nt. B~f""IDna_ ESPAAA

Lote de reactivo 2 vs, Lote de reactivo 1
Lote de calibrador 2 vs, Lote de calibrador 1
Instrumento 2 vs. Instrumento 1

Reproducibilidad
Se evaluó la reprodudbilidad entre lotes y entre instrumentos usando 101 muestras. Los resultados
en la tabla siguiente:

I
~/ -
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Interferencias i>\ ...~.1."W.
EstudioS conforme a las dlrectnces ClSI EP7~A han demostrado que las sigUientes sustancias potencia~fil~:,,;' ,( <
interferentes no alteran los resultados de BI08FLASH HSV-2 IgG ~ __' ~_.~

Sustancia potencialmente interferente
Hemoglobina
Bilirrubina indirecta
Bilirrubina directa
Triglicéridos
Factor reumatoide

Concentración
500 mg/dL
18 mg/dL
lB mg/dL

1300 mg/dL
BOO UllmL

% interferencia
.10
::;10
s 10

--' :s10
:S10

Reaetividad cruzada
Se analizaron 251 muestras con posible reactividad cruzada con el ensayo BIO-FLASH HSV-2 IgG
comparándolas con los ensayos HSV-2 IgG comercialmente disponibles, observándose las siguientes
concordancias:

!

Reacción cruzada potencial
anti-HSV.1
anti-Toxo IgG (anticuerpos IgG frente a Toxoplasma gondÍl)
antí-CMV (anticuerpos frente a dtomegalovirus humano)
anti-EBV (anticuerpos frente al virus Epstein-Barr)
anti-HHSV6 IgG (anticuerpos frente al virus del herpes 6 humano)
anti-HHSV81gG (anticuerpos frente al virus del herpes 8 humano)
anti-VZV IgG (anticuerpos IgG frente al virus de la Varicela Zoster)
IgG anti-rubéola
ANA (anticuerpos antinudeares)
LES (lupus eritematoso sistémico)
RF (Factor reumatoide)
anti-gliadina/CCP3 (anticuerpos anti-péptido cítrulinado)
Sffilis
anti-HBs (anticuerpo frente el antígeno de superficie de la hepatitis B)
HBsAg (antígeno de superficie de la hepatitis 8)
anti-HCV (anticuerpos frente al virus de la Hepatitis C)
anti-HIV (anticuerpos frente al virus de la inmunodefidencia humana)
anti-PV 819 (anticuerpos frente al Parvovirus 819)
Gandida albicans
Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae
Vacunados de gripe
IgG elevadas
IgM elevadas
Anticuerpos heterófilos

* 1 resultado equívoco por consenso no induido en los cálculos.
** 3 resultados equívocos por consenso no induidos en los cálculos.

Concordancia
10/10
lO/lO
lO/lO
lO/lO
lO/lO
lO/lO
9f9*
10/10
10/10
lO/lO
10/10
10110
lO/lO
11/11
819*
lO/lO
lO/lO
7f7**
lO/lO
9f9*
lO/lO
10110
10110
10110
lO/lO
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Principio .•.•_.._;!.~.';.;-"/
Al utilizar estos calibradores, que contienen anticuerpos IgG frente al virus Herpes simplex tipo 2, con Jos reactivos
BIO-FLASH HSV~2 IgG de la manera adecuada, se produce una emisión de luz que puede medirse con el
luminómetro del BIO-fLASH. Lea atentamente las instrucciones de estos productos antes de utilizanos.

lEER CAMBIOS SOMBREADOS

BIO-FLASH" HSV-2 I G Calibrators
Calibración de Trabajo para los reactivos

Contenido
BIO.FLASH HSV.2 IgG Calibralo," IREFj 3000-8606

~ CALIBRADOR 1: 1 x 1 ml

~ CALIBRADOR 2: 1 x 1 ml

Estos calibradores contienen anticuerpos IgG frente al virus Herpes Simplex üpo 2 en un tampón que contiene
conservante (azida sódica < 0,1%) YTriton X~100 al 0,3%.

Los calibradores BIO.FLASH HSV-2 IgG se estandarizaron mediante múltiples ensayos con el instrumento
BID.FLASH utilizando lotes específicos de reactivos, frente a patrones internos. Los resultados se expresan como
SICO (señal de la muestralvalor de corte), En el código de barras de la etiqueta del vial se indica la concentración
en S/CO (véase también la hoja de datos incluida en el kit). Este lote de calibradores puede utilizarse con todos
los lotes de cartuchos de reactivos válidos de BIO.FLASH HSV.2 IgG.

Precauciones
Los calibradores BIO-FLASH son para diagnóstico IN VITRO.
Uso exclusivo para profesionales.
La azida sódica puede reaccionar con tuberías y desagües de plomo o cobre dando lugar a azidas metálicas
altamente explosivas. Al desechar los restos de reactivos, deje correr agua abundante.
ATENCiÓN: MATERIAL DE RIESGO BIOlÓGICO,
Todos los materiales de origen humano utilizados en la elaboración de este producto dieron negativo en las
pruebas de anticuerpos frente a HIV~112y HCV, as! como de antígeno de superficie de la hepatitis B, mediante un
método aprobado por la Food and Drug Administration (USA). Dado que no existe un método analítico que pueda
garantizar completamente la ausencia de agentes infecciosos, este producto debe manipularse con precaución.
Deseche todos los materiales usados en recipientes adecuados para matenal biocontaminante.

Clase de peligro
No dasificado.
Indicaciones de peligro
Ninguna.
Consejos de prudencia
P280: Uevarguanteslprendaslgafaslmáscara de protección.
P305+351+338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Adarar cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta fácil. Seguir aclarando.

Preparación
Los calibradores BIO.FLASH son líquidos y están listos para usar. Mezdar por inversión varias veces antes de su
uso para garantizar la homogeneidad. Evitar la formaCión de burbujas durante la homogeneización. Las burbujas
pueden interferir con Jossensores de líquido del instrumento.
Las etiquetas de los viales y los tapones de rosca de los calibradores BIO.FLASH siguen un código de colores:
azul para el CAL 1 Y rojo para el CAL2. Al volver a tapar los viales, es importante seguir este código de colores
para evitar contaminaciones cruzadas y resultados imprevistos,

•!
es podrían afectar a los resultados del ensa . No mezde el
troles u otros líquidos.
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Los calibradores BIO-FLASH se mantienen estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqu.*;l \..si 1 .
conservan a 2-8°C. La estabilidad de los calibradores cargados en el instrumento SIO-FLASH (en el tUbO~J1 tri'ar .0•••• ~
con código de barras, abierto) es de 4 horas. ~~o.-~~.....
Para una estabilidad óptima, entre usos conservar los tubos con código de barras a 2-8°C debidamente tapaClÓs.
No se puede garantizar el buen rendimiento del producto tras 5 usos.
Los calibradores BIO-FLASH contienen conservantes pero siguen siendo susceptibles a contaminación, Deben
manipularse con las precauciones habituales para evitar contaminaciones.

Reactivos adicionales
Los siguientes reactivos no se suministran con el kit y deben adquirirse por separado.

lB0 3000-8605
lB0 3000-8607

BIO-FLASH HSV-2 IgG

BIO-FLASH HSV-2 IgG Controlo (Controles)

Control de calidad j
Después de la calibración, los valores reportados de los controles deben estar dentro del rango definido. En caso
contrario, el usuario deberá tomar medidas correctivas.

Limitaciones
Estos calibradores se han diseñado para obtener la Curva de Calibración de TrabajO para el ensayo
SIO-FLASH HSV-2 IgG. Están sujetos a las limitaciones del sistema de ensayo. Las desviaciones podrían indicar
posibles problemas con uno o más componentes del sistema. 1
Bibliografía I

1. Biosafety in Microbiological and Blomedical Laboratories. CDC/NIH manual, US Department of Health and
Human Services, 5th edltion, 2007. .
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Para el control de calidad de los resultados obtenidos con los reactivos SIO-fLASH HSV-2 IgG ""7~1. -t/J
instrumentoaIO-FLASH. ~~~:l'B.-"

Principio
Al utilizar estos controles, que contienen anticuerpos IgG frente al virus Herpes Simplex tipo 2, oon los reactivos
BIO.FLASH HSV.2 19G de la manera adecuada, se produce una emisión de luz que puede medirse con el
lumin6metro del SIO-FLASH. Lea atentamente las instrucciones de estos productos antes de utilizartos.

Contenido
eIO.FLASH HSV.2 IgG ControlS IREFj3000-8607

CONTROL D CONTROL NEGATIVO: 3 x 1 ml

CONTROL G CONTROL POSITIVO: 3 x 1 ml

Estos controles contienen distintas concentraciones de anticuerpos IgG frente al virus Herpes Símplex tipo 2
diluidos en un tampón que contiene conservante (ezida sódica < 0,1 %) YTriton X.100 al 0,3 %.

Los controles SIO-FLASH HSV-2 IgG se estandarizaron mediante múltiples ensayos con el instrumento
SIO-FLASH utilizando lotes específicos de reactivos, frente a patrones internos. En la hoja de datos incluida en el
kit se indican los valores de referencia, la SO y el rango de aceptación en S/CO para cada nivel de control. Esta
infamación se incluye en el código de barras correspondiente de la hoja de valores y puede transferirse
automáticamente al instrumento utilizando el lector de código de barras de mano. Este lote de controles puede
utilizarse con todos los lotes de cartuchos de reactivos válidos de BIO-FLASH HSV-2IgG.

Precauciones
Los controles BIO-FLASH son para diagnóstico IN VITRO.
Uso exclusivo para profesionales.
La azida sódica puede reaccionar con tuberías y desagües de plomo o cobre dando lugar a azidas metálicas
altamente explosivas. Al desechar los restos de reactivos, deje correr agua abundante.
ATENCiÓN: MATERIAL DE RIESGO BIOlÓGICO.
Todos los materiales de origen humano utilizados en la elaboración de este producto dieron negativo en las
pruebas de anticuerpos frente a HIV~1/2 y HCV, así como de antfgeno de superficie de la hepatitis B, mediante un
método aprobado por la Food and Drug Administralion (USA). Dado que no existe un método analítico que pueda
garantizar completamente la ausencia de agentes infecciosos, este producto debe manipularse con precaución.
Deseche todos los materiales usados en recipientes adecuados para material biocontaminante.

Clase de peligro
No clasificado.
Indicaciones de peligro
Ninguna.
Consejos de prudencia
P280: Uevar guanteslprendaslgafaslmáscara de protección.
P305+351+338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto, si /Jevay resulta fácil, Seguir aclarando.
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Preparación
Los controles BIO.FLASH son líquidos y están listos para usar. Mezclar por inversión varias veces antes de su
uso para garantizar la homogeneidad. Evitar la formación de burbujas durante la homogeneización. Las burbujas
pueden interferir con los sensores de liquido del instrumento.
Las etiquetas de los viales y fas tapones de rosca de los controles BIO-FLASH siguen un código de colores: verde
para el Negativo y amarillo para el Positivo. Al volver a tapar los viales, es importante seguir este CÓdigo de
colores para evitar contaminaciones cruzadas y resultados imprevistos.

(NOTA: El intercambio y la mezcla de com nentes podrían afectar a los resultados del ensayo No mezcle el
I contenido del vial con otros control , . r ores u otros líquidos.
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Los controles BIO~FLASH se mantienen estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiquet i
conservan a 2-8°C. La estabilidad de los controtes cargados en el instrumento SIO-FLASH (en el tubo Orig\~hfOll.. .... Q'
código de barras, abierto) es de 10 horas. ~ ~
Para una estabilidad óptima, entre usos conservar los tubos con código de barras a 2-8°C debidamente tap~d8S:£rlO\)'
No se puede garantizar el buen rendimiento del producto tras 10 usos. --=:.
Los controles SIO-FLASH contienen conservantes pero siguen siendo susceptibles a contaminación. Deben
manipularse con las precauciones habituales para evitar contaminaciones.

Reactivos adicionales
Los siguientes reactivos no se suministran con el kit y deben adquirirse por separado.

~3000-8605
1BTI13000-8606

SIO-FLASH HSV-2 IgG
BIO-FLASH HSV-2IgG Callbrators (Calibradores)

Control de calidad
Después de la calibración, los valores reportados de los controles deben estar dentro del rango definido. En'caso
contrario, el usuario deberá tomar medidas correctivas.

limitaciones
Estos controles se han diseñado para monitorizar el ensayo BIO-FLASH HSV-2 IgG. Están sujetos a las
¡imitaciones del sistema de ensayo. Las desviaciones podrían indicar posibles problemas con uno o más
componentes del sistema.

Bibliografía
1. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. CDC/NIH manual, US Department of Health and

Human Services, 5th edition, 2007.
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CERTIFICADODEAUTORIZACION DEVENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110-2929/15-4

Se autoriza a la firma WM ARGENTINA S.A.; a imp'~rtar'y comercializar los

Productos para Diagnóstico de uso "in vitro" denominados 1) BIO-FLASH HSV-2

IgG/ INMUNOENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE PARA LA DETERMINACIÓN

CUALITATIVA DE ANTICUERPOSIgG FRENTEAL VIRUS Herpes Simplex TIPO 2

EN SUERO O PLASMA HUMANO CON EL INSTRUMENTO BIO-FLASH;2) BIO-

FLASH HSV-2 IgG CALIBRATORS/ DISEÑADO PARA OBTENER LA CURVA DE

CALIBRACIÓN PARA BIO-FLASH HSV-2 IgG EN EL INSTRUMENTO BIO-FLASH y

3) BIO-FLASH HSV-2 IgG CONTROLS/ PARA CONTROL DE CALIDAD DE LOS

RESULTADOS OBTENIDOS CON BIO-FLASH HSV-2 IgG EN EL INSTRUMENTO

BIO-FLASH, en envases conteniendo 1) CARTUCHO DE REACTIVOS PARA 50

DETERMINACIONES; 2) ENVASESCONTENIENDO: CALIBRADOR 1 (1 x l¡ml) Y

CALIBRADOR2 (1 x 1 mi); 3) ENVASESCONTENIENDO: CONTROLNEGATIVO (3

x 1 mi) Y CONTROL POSITIVO (3 x 1 ml).Se le asigna la categoria: 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

eiaboración: BIOKIT S.A. Can Malé, s/n - 08186 LLICÁ D' AMUNT. Barcelona.

(España). Periodo de vida útil: 15 (QUINCE) meses desde la fecha de elaboración

j conservado entre 2-8 oC .En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de

t~ 1



instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN

VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO:OO83 3 1 .

rma y sello.1 1 NOV. 20\5

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

Buenos Aires,

1ng ROGELlO LOPEZ
•••dmlnl~trBdor NacIonal

A.N.M.A.T.
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