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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-1296-18-6

 

                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-1296-18-6 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  WM ARGENTINA S.A.  solicita autorización de  modificación del 
registro de los Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominados: 1) LIAISON® HBeAg, 2) LIAISON® 
Control HBeAg.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT Nº  2674/99 y la documentación 
aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que se autoriza la modificación solicitada.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:



ARTÍCULO 1º.- Autorizase la modificación del Certificado Nº 6194 de los productos para diagnóstico de uso in 
vitro denominados: 1) LIAISON® HBeAg, 2) LIAISON® Control HBeAg, autorizado según Disposición N° 
5955/07.  

ARTICULO 2º.- Acéptese la modificación solicitada en el uso previsto y la vida útil de los productos autorizados 
bajo el certificado de la referencia, que en lo sucesivo será: 1) ENSAYO INMUNOLOGICO QUE EMPLEA LA 
TECNOLOGIA DE QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA), PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA 
DEL ANTIGENO E DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBeAg) EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA 
HUMANO. EL ENSAYO DEBE REALIZARSE EN LA SERIE DE INSTRUMENTOS LIAISON® Analyzer, 2) 
CONTROLES (NEGATIVO Y POSITIVO) PARA SER UTILIZADOS CON EL ENSAYO LIAISON® HBeAg, 
PARA VERIFICAR LA FIABILIDAD DE LOS RESULTADOS EN LOS INSTRUMENTOS AUTOMATICOS 
LIAISON® Y LIAISON® XL y nuevo periodo de vida útil y condiciones de conservación: 1) 18 (DIECIOCHO) 
meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC, 2) No modifica.

ARTICULO 3°.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2019-82941791-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado de Inscripción Nº 6194 cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la 
Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 
archívese.
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LrArsoNo HBeAg (El 310150)

I FINALI'AD oEL ENSAYo i6 rá ñrrimiñlrr 'rmunológ¡co para la
ElensavoLlAlsoNoHBeAgemplealatecno]ogladelaqUimioluminiscencia(cLlA)enunensayolf
determiñación cuantitativa o"i'áitié"no á-oér vÍrus de ta hepatitii B (HBeAgien niue.stras,de suero o plasma humano'

La cuantificación det HBeAg prÉlilEii[iiái JJü r"'ii" o[ ii 
"iÑ¡üáo 

aiieplicac¡on v de la respuesta al tratamiento

(por ej., interf€ron) (20).
ÉjlnJayo Oe¡e reaiizaise en la serie de instrumentos LlAlsoNo Analyzer'

2. suMARlo Y ExPLlcAclÓN DEL TEST

Laheoatiti§eSuna€nfelmedad¡nflamatoriaconetiologiatantonoinfecciosacomoinfecciosa,bacterianaovifal,quepuede
causár daños severos al hlgado (6).

La hepatitis vrfat B es endem¡c;en todo el mundo (11. .13 '19). La infección se propaga sobre todo por via parenteral'

por ejempto medrante transrusro]ie; ¡;-J;g-;e o hemdderivados noiiniü-ráOó. pará la prásencia de HBV' o bien por el uso

comunitsrio de asuJas 
""r|.""i'r"üáii""iiji'¡3: 

;, il: i6i-Éi rrus áá-iá-Áááat,tis É lxav¡ se encuentra también en

a E',T':',"flI,"Jlxi:'.""',:: Él'*lliJ¿*::lligrir:hruT""i;nli:41".;l:".1"1".' 1':1n""'"' 
(3 6 11 16)

ElperiododeincubactondelahepatltlsvlralBesdegodiasqlpromedio(entre40y,180d|as)'EntfelossintomasmáS
cornunes se encuentran er agotamiento, ra fiebre. ra g astroentertrsl 

-tá 
rcieiiii" (2, t t)i La infección por HBV puede causar

tas siguientes condicrones pJi;iüi;;"""fr) h"iái,tiiicieri"" t¡) rítp"tlii! aniitérrcá subcliflrca; lc) hepatitis fulm¡nante:

rd) hepatit¡s crónica actrva "'i!",tiiiJ;iiio-iii.'¡¡¿!'o"l 
sdlo oá los oacientes adultos con hepatitis B se recupera

comptetamente de la enrerme|;;";"ü;;: ;;;";;;i"!;ú+ "l r vi ,r",á oe Á"pitiirs tutminante v aproximadameote el

6-10% se vuelve portador crónico áctlvo o perslslenle (o' rr' r¿J'

ElviruscompletodelahepatitisB(HBV)eSunviriÓnde42nmdediámetro,queestácompuestopor-unáenvolturaexterna
que contiene et antigeno * tl"p!*\r"',!'i."ü "ni,i,átiii-, itii e lFiBiÁgJ rió. iii.-¡, envoltura rodea 

-un 
núcleo que contiene

et an seno det núcteo t"o.rtTJ',riiur-i.1, ñLprtiti" B (HBcAgj [i.'e, rq).'Dentro del nÚcleo se encuentfa el genoma

(HBV-DNA). Otro antigeno. 
"' 

J'iig';ni- ""i"'Í" 
rr-,ílüiiit e iHB"Aéi !r,iri" piot"tn" del nÚcleo viral que se encuentra en el

torrente sangulneo durante la repl¡caclon vlral actlva [o' lo)'
ya que el v¡rus HBV es muy diilcit de aislar en un cuttivo cetutar. et diaqnóstico de la hepatitis B se ha basado en la

detección de tos marcadores;;i;i;;;";-ié, iillqrááVuo" a ¿eieiminái la presencia de infección por HBV pasada o

presente, la fase aguda o crOniá de'ia enfirmed!¿, ta respresta-á'É l"rapia yio et estado inmunitar¡o del pacrente (6' 9)'

Durante el curso normat de ta hepatit¡s B aguda se pueden detectar et HBeAg. el HBsAg y el l.,.y---on'o 
en el suero de los

pacientes durante et perfodo Oé'incuOaciO-n, antes de qu9-se inJirriá iJeñi"r¡"Oad-síntomática (12) Durante la fase

ct¡nica de ta enfermedad. 
"i'HiiJÁé. 

J üárÁg í eiHev-ol.r-A álianzán unos niveles elevados que disminuven

progres¡vamentts 1s, rz, rsf.-Éi'rfé"Ág normatmÉnie O"."pur"ii O-"-lá ái;culaciÓn antes que el HBsAg: sin embargo'

séoued6 verirrcar ra srtuacron opuesta en una minoria de caso-i Lá" ant,cue,.pos. an1'-HBe se detectan en el suero

cuándo va no se detecta "i 
irÉ!i=g:J pi"¿-,;; ;;;;;;i; ;;,;;i" ;"¡ói álói o"jpr¿" de ra remisión der paciente de ra

infeccrón'aguda Por HBV (12).
Desdeunpuntodevistadlagnóstlco'lapresenciadelHBeAgenelsueroind¡careplicaclónactivadeHBV(5):estasituaclón
se ouede verificar en los pac¡entes con hepat¡t¡s B aguda o en'lii pó'iááóies trónicos de HBV' posihvos para HBsAg

a HJfliil:X1if!¿l¡i¿itmt:;*k,ml**i:::""* ;il:i:'ffil;;,:'r,',',1"i,Í?,i"0""iJ"1'["i,i3itll"".li
- HBeAg'no indica ausencia de infecciosidad'

Recientemente se ha encontrado una cepa mutante de.HBV (1) en pacientes proveniente_s de_,Asia o de la cuenca del

Mediterráneo esta c"pa esta cáiá.i",o.dá po|. una mutación en tJ ági6n pre-cord del g"noma viral,-que 'mpide la secreción

del HBeAq v por cons¡sriente"if :;i;.":"úi; ;;;;; ;;ii;; ia |'"plii""i¿n viral sea aitiva' los niveles del HBV-DNA sean

áreváAos i ásié presenie la enfermedad hepática activa

3. PRINCIPIO DEL ENSAYO
El método pala la determinación cuantitativa de HBeAg eS un ensayo directo, a dos sitios (sandwich), basado en eI principio

.re la ouimioruminisc"""i, tcijÁi}i.tli"riip* áo"""irnárér ¿" iiüñ iiilgláár'iontra et HBeAg 5! emolean oara recubrir

tas paitrcutas masnéticas ltaiá !'OriOal y están enlazados , ," #;i';i; ;;l;;ii'l*it"oni'gá¿o anticuerpó-isoluminol)'

Durante ta incubación, 
"r 

,nt¡ii.iio?"íri;;; ¿;";;;; .;" ;r H-aeÁg_pr"sen te ,en los calibr+res en lás muestras o en

los controtes y puede asi enráiáriá rr"é iol,¿" y formar un sanj*r-á. "Dispués de ta ¡ncubación, se elimina el matefral no

enla¿ado med¡ante un ciclo de lavado'
A continuación, se añaden los reactivos starter.que inducen una reacción de quimioluminiscencia. La señal luminosa, y por

lo tanto Ia cantrdad de conl,ioa!o anticre.po-rsoluminol, "" 
riáu-éón un foiomultiplicador en unrdades relativas de luz

(RLU. retative tight units) 
" 

jx;i""" 1;';ñ5;tiáéió,i Já 'H-alag'p-rJt-enG 
"n 

ios cáiibradores, en las muestras o en los
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Supresiones: _

WM ARGE
MARIA

NA S. I\

o/-¡o
59

PBoD

M

controles

1/9

DI
120

LlAlSoNo HBeAs (@
ES - 200/007-844, 04 -

310150)
2016-04



4. MATERIALES SUMINISTRADOS

lnt€gral de roacfivos

Todos_los reactivos se suministran listos para su uso
ensamblado los contenedores en el integral Ae reactivoj.

El orden de los react¡vos refleja el orden con el que se han

Materialos requoridos, pero no suministrados (relacionados con el s¡stema)

WM AR TINA S. A.
MAR TES

Otros mater¡alss requ6r¡dos
Conkoles LtAtSONo HBeAg (negar¡vo y pos¡t¡vo) ([REFI 31OiS1).

5. ADVERTENCIA§ Y PRECAUCIONES
Sólo para uso diagnóstico in y[ro.
Todas las unidad€s de suero v olesma utilizaclas para la fabricación ds_¡os componentes de este k¡t se han anatizado y sehan encontrado no reactivas o'aia la presencia de'HBsAg. ii,il:ióü, Jñt¡-Hlv-l y anti-Htv-2. srn embargo. vrsto que nrngúnmátodo de análisis ouede aieouraique ros agántáJ pütófi;;;;r;¿; ausentes. todo et materiat de origen humano sedebará considerar potenciatmen-te infeccioso y maniputárto éomo ta¡

6. NORMAS DE SEGURIDAD
No coma, beba, fume ni se maquille en el laborator¡o donde se realiza et €nsayo.
No ut¡l¡c6 la pipgta con la boca.
Evite el conlacto con material ootencialmente infectado mediante el uso de vestuario de laboratorio, protectores oculares yguantes dssechabtes. Láve6e ;u¡dadosamJnte i"i-ráño" al i"iiiñ!iái un""yo.
Evite las salo¡cadulas v la formáción 

-d^e 
aerosoles. Las gotas de reactivo biológico deben eliminarse con una solución de

ill"li:T}g "oo,* 
que éontensa un o.s% de croro activo, "y-rbi riáteiüié-s empr""'oi! a;É;; üi;;;;;;ñ'qrie ros aesecnos

Todas las mu€stras v los reactrvos que cont¡enen materiales biológ¡cos usados en el ensayo deben consrderarse posiblestransmisores de agentes infacciosoi. Lo; re"id;o; ;;ü;;;;;-i;;ü; con curdado y eriminarse de conformrdad con er
1191999]:_9_"1-li !o,9to rio ll las disposiciones tesates vigentes en táoi piis. er maieiüiqrá sü vávalráriiiir"l, tendrá queesterrlrzarse correctamenle de acu€rdo con las norma-s y leyes tocate!. compruáLé i" i,iiiü" oái 

"]"rá 
já ester¡tizacion¿descontam¡nación.

No utilice ningún kit o componente después de la fecha de caduc¡dad indicada en ta etiqueta.

o

a

Partlculas magnéticas
(2,3 mL)

Partlcul
HBeAg,

as magnét¡cas recubiertas con anl¡cuerpo monoclonal de ratón diriO¡do contra etalbúmina sérica bovina, tampón fosfalo, < 0,1% a¿¡da sódlca.
Calibrador I
(1,2 mL)

fdÁrm ue¡o/ a mas h u noma UEpl nco ien eq es b so ed H nobteaj oid n E coliAg co
e nolc da ND le mcoog b an nte m ó Tn R S 0 2 Pr oCp 03 0 scon e na stevLá conces ntra c neto des ¡os ca brti oresad U PE ons bcali dala sL) contr laa nració derepap

R efere ctfl dea n Ho Be I del2 a Ehul rllg ¡ch- nsl itut EI ma n a
Calibrador 2
(1,2 mL)

Suero/plasma humano que
tecnologla de¡ DNA recomb
coloranle azul ¡nactivo. Las
contra la preparación de
(PEl, Alemania).

contiene niveles a[os de HBeAg (obtenido eñ E. cot¡ con ta
rnante), tampón TRIS, 0,2% proclino 3OO, conservantes y un
conceñlraciones de tos catibradores (U pEthL) son calibrádas
Referencia de Antfgeno HBe B2 dej paul,Éhrtich_tnstitut

Conjug¿do
(13 mL)

lEóN-¡ atón dirigido contra et HBeAg conjugado con un derivado det
l, lgG monoclonat de ratón no espectiica, tampón fosfato, 0,2olo

Anticuerpo monoclonal de r
isoluminol, suero bovino feta
ProcIin@ 300, conservantes.

Número de ensayos 100

LIAISONo XL Analyzsr LIAISONo Analyzar
RE RE
Tips (

(IREFI

LIAISON6 Wash/System L uid

LIAIS ONo XL D¡sposable
x0016)

LIAISONo XL Waste Bags ( x0025)
319 r 00).

LIAISONo XL Cuvettes (

LIAISONo XL Sta(er Kit
[R-ef] xoot s¡
319200).

REF
REF
REF

LIAISONo Module (

319200 )
LIAISONO Light Check 12 (

u¡d (

3'19130)

LIAISONe Wash/System L

LIAISONo Cleaning Kit (

LIAISONú Waste Bags

319102) o

3191 50)
319100)

LIAISONo Starter Kit (

LIAISON! XL Srarter Kit

450003)
310990)
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ES - 200/007-644, 04,
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201644
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o

Ds acuerdo con et Reglamento CE 1272:2OOA (CLP), los reactivo§ peligrosos se han clasificado y etiquetado como

De acuerdo con el Reglamento CE 1272l2OoB (CLP)' SORB se ha etiquetado como EUH2'10: Puede solic¡tarse la ficha de

WM ARGEN s. tL

datos de seguridad.
Para obtener más ¡nformación, consulte las fichas de dato§ de seguridad que se encuentran disponibles en el sit¡o

www-diasofin.com.

7. PREPARACIÓN DEL ¡NfEGRAL DE REACTIVOS

Observe escrupulosamente Ias siguientas precauciones ¡mportantes para manipular los reactivos:

Resuspsns¡ón de las partfculas magnét¡cas
Lás Dartlculas maqnéticas oeoen esta'r completamente resuspendidas antes de colocar el integral en el instrumento' siga

;; J;;;;i";;E á'CJñtinr""ion pa,a saántizar la suspensrón completa de las partlculas:

Xi J."áá""iiiijii"-áiñ";;i¿; ;; i;; 
"6;iá"Éi",Jl, 

éi" r,áiií áoálá 
"té 

i Éacia atrás ra ruedecirra dentada situada por debajo der

;";i;¿i;;;; i;"';;;ti;;l;"-;;;;éiil!i -r,,-r-.ü 
qié la iuspension aáopte una cororación morena Asite hofizontarmente er

integral de reactivos con ¿eticaoeza liumo 
"ridrdo 

pará favorecer lá luspensión de las partfcula¡ magnéticas (evite la

iá,riáioñ oe á.pr.a). controte ui"riril,áñij ir-ron¿o oál'iánteneoor de las párticulas magnéticas para cerciorars€ de que n0

i,iváiiñrLoá¿Ji,-á.t-rJulái mágn¿ticas sedimentadas. Seque con sumo cu¡dado la superficie de cada pared para eliminar el

lfquido residual.
Siii 

"ec"i"rio, 
repita el procedrmiento hasta la completa resu§pensión de las particulas magnéticas

Formaclón de espuma en los reactivos
Para qarantizar las mejores prestaciones del integral, se recomienda evitar la formac¡ón de espuma en los reactivos'

obseÑe las recomendabiones siguientes para evitarla:
Antes de usar el integral, controle visualmente los reactlvos, especialmente los calibradores (situados en la segunda y

tercera posición det integrat. O"spr¿i-i"i ióniénédor ¿e las particul¿s maonéticas) oara excluir la presencia de espuma

Si se observa la presencia ¿e esprñ1a-o-"spuéiOÉ-ü,""ripdnslOn de tás [artfcula! magnáticas coioque el integral en el

rnsrrumento v deie oue s" cisuetra'ia 
-"-"-f,iriá.-Él i"i"éiáiéti¿ lisro páia'el uso cuanóo se ha dejado descansar en el

il;ffii;;L;, LJ üá¡tliiir* ,"-rli,át¡cas nari sioo manteni¿as en ag¡tación automática y se ha disuelto la espuma

cargar el integral en el área de los react¡vos del ¡nstrumento

LIAISONo Analyzer
- coloque el integfal de reactrvos en el área de tos react¡vos del instfumento con la etrqueta de los cÓdigos de barras

situade e la izoui€rda v oeielo aq-ü11u-ran-t"-áO ,inutot antes del uso Durante este tidmpo las partfculas magnéticas

;;;;"-;;;É;¿';;"" a!iü1ün áütomaticamente para sarantizar una resuspensión completa'

- Hágase referencia al mánual operativo del instrumento para cargar las muestras e iniciar el ensayo'

LIAISONo xL Analyzer
- El tnstrumento LlAlsoNo xL Analvzer está dotado de un dispositivo magnético interno que favorece la dlspelsión de Ias

m¡crooargcutas antes de colocar'li;iü;i;;;;";i;r én'"1 ¿i"á dé Íos reactivos dei instrumento Hágase rererencra

al mahual operativo del instrumento para los detalles técnicos'
a Coloque el integral de reactivos en la ranura especlnca.
; ó;i;'d;;;;;;7"i ¡"t"gá ¡e íÉ;ii";,i ü, er áüp*iiiró .asnético por at menos 30 sesundos (hasta varios minutos).

Si es necesar¡o, r€p¡ta la operaciÓn

- Luego coloque el integral O" ,"r"tiuos €n el área de los reactivos del instrumento con Ia etiqueta situada a la izquierda

v déreto aa¡tar ourante I s .,nrtJs 'a¡t"i oál ,ió. 
-óu.-té áite tiempo las partfculas magnéticas serán mantenidas en

ágitáiión iutom¿t¡camente para garantizar una resuspens¡Ón complela'

- H?gase referencia al manual ope-rativo del instrumento para cargar las muestras e iniciar el ensayo'

CONJREACTIVOS:

Skin sens. 1 H317cLASIFICACI

AdvertenciaPALABRA OE ADVERTENCIA:

GHS07 Signo de exclamación

SíMBOLOS/PICTOGRAMAS:

H317 Puede provocar una reacción alérgica en la piel.INDICACIONES DE PELIGRO:

P261 Ev¡tar resoirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/ los vapores/el aerosol
P28O Llevar ouántes/piendas/gafas/máscara de protecciÓn'

P363 Lavar És prendas contaminadas antes de volver a usaflas

INDICACIONES DE
PRECAUCIÓN:

Masa de reaccrón: 5-cloro-2-metil'4-isotiazotin-3-ona ICE N'o 247-500-4 y

2-metil-2H-isotiazol-3-ona [CE N." 220-239-6] (en proporc¡0n 3:1)
(ProClino 300)

CONTIENE:

lsolamente sustancras prescritas
ion arreglo al Articulo 18 del
Reglamento CE 1272|2OOB)

3/9
LlAlSoNa HBeAs (@

ES - 200/007-844,04 -
310150)
2016-04

FOL¡O

o
FÁqT lcAr

o



8. CONSERVACIÓN Y EST.ABILIDAD DEL INTEGRAL OE REACTIVOS
- Ssllado: Estable a 2-B.C hasta la fecha de caducidad.
- Ablorto en el lnstrumento o a 2-BoC: Estabilidad minima de ocho semanas.si lo§ controles oermanecen dentro de ¡os rangoi práriitói,-;€ p-uioá reér¡irr"noo et integrat después de este intervatoda tiempo.
- Usg s¡empre el mismo instrumento con el integral de reactivos abierto.
- use las grádirras sum¡n¡stradas con er instrumánto para manlener éi integrar en posic¡ón vert¡car.- No lo congele.
- llantenga el jntegral de react¡vos en posición vertical mientras esté guardado para garantizar una adecuadar€suspansión de las particulas magnéticas.
Evite su gxposición a luz directa.

9. RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS
El ensayo se ouede efectuar en muestras dB.suero o plasma humano. se pueden ut¡l¡zar anttcoagulantes como el c¡trato,el EDrA v Ia heparina. RBcoia ra sánsre mediante punción ,enoiá. ¿i¡r"'iJ áJJgrr;rl ;;;r;; ;]";r';[ ll"r""tagrro ro 

"nt""posibls clarifique Dor f¡ltraéión o 
"eñtrltugación-a'ni"i iál'áiJJiüláimuestras que presenten materiat en suspensión,opalescencia. lipeni¡a o residuos er¡trootai¡os. ñó uiJ irr"eiir-# ir"-ri"rente heniotizádas o iip¿m-iiáj, ni mu.stras quepresenten materiar susoendido o evidente contaminación miéioolani Er¡ni,nii lá. ái"-"iJiÉ, dii.É;l;:i" ':,,." que pueda

I:::::1§:"d^".j-"_":"{o;":i ?_"1:?yo se eva a cabo dentro áe lJ" sLte dias sucesivos a ta recdqida, tas mueEtras sepucuelr conservar a z-ó-(j. En caso.contrario, se deben subdividir en.alícuotas congeladas 
" -áO';C b a temperaturasinferiores si las muestras han sido descongeláoas,-ágñ"1i" ááii'irio-ráo rnre. de reatizar er ensayo. cinco muestras ded¡ferente react¡vidad sB han cons.rvado du-rante sietá ¿i"s a'á'-g;dl;" i,'a;;;;;;;; ;;i. ;i"i;.'át cong.racrón ydescongelación. Los resultados no han presentado diiéránt"i liin¡í¡j"iivas. Et votumen mtnimo de muestra necesar¡o es240 LtL (90 [L de muestra + lso ul de vbtumen ,nueiioj. Z;;r;;i;;ñ;" han sido indc¡¡vadas mediante catentam¡ento nodeben set pfocesadas.

IO. CALIBRACIóN

5:n',i'""."1J::?[?,:1'"%":""¿r,-;11'."i¿'":",:l:li."Tr:"":J i[l1g?ii:,,lT;ixi",f,t,,]:!":i:;:11E;,JI: Bi",,Hl3: Olos calibradores es posible real¡zar cuatro calibrac¡ones.
La calibración deb8 realizarse en tr¡plicado cada vez que se ver¡fique at menos una de las siguientes condiciones:- Se usa un nu€vo lote de ¡nlegral de reactivos o un nuevo lote d; reactivos starter.- La cat¡brac¡ón ant€rior fue realizada más de cuatro semanas antes.- El instrumento ha sufrido una intervenc¡ón de asist€nc¡a técnica.
- Los valor€s de los controles están fuera de los rangos esperados.
LlAlSoNo Analv¿er: Los valorés rlc los calibradores gslán almacenados en los códigos de barras de la etiqueta del integral.L|AIsoNo xL Analyzer: Los valores ¿e los caliuradoüi 

"iii, áiráiáirr"¿0" €n et rag para identificacióá de rádiofrecuencia(Rad¡o Frequency tDent¡ficat¡on transponder, nrló fáói---
1I. PROCEDIMIENTO OPERATIVO

l'rfrit§i":|, 
unas pre§tac¡ones anallt¡cas ideales hay que respetar estrictamente las ¡nstrucciones det manuat operativo det

LlAlsoN! Analyzer' c-ada parámetro. de la prueba se identifica mediante el código de barras incluido en Ia et¡queta delrntegral de react¡vos si el instrumento no puede teer et código oá barras. et ¡ntágr;l-n;-deb" i,]i[;;;;.'No d€seche et¡nt€gral de react¡vosj póngase en contacto ion et servicio técnico tocáide Diasorin-para ;oti;ii;r lüi;;;i;""".LlAlsoN' xL analyzer. cada oarámetro de la prueba se identifica mediante la información codif¡cada en ta etiqueta deidentif¡cación por radiofrecuencia IRFID) del intebrat de Ácliuói. si ei instrumento no pueob lJéii" áiü:áia. et integral no
S;ffi,:l'li.3,tt;",::"oreseche 

el intesral'de r"aét'iró": po Áéáié-én iol,t""to con er serüicio tecnrco rociiáe D,asori'n pará

EI instrumento rea¡iza las operaciones siguientes:'1. Distribuye calibradores, controles o muestras en el móduto de reacc¡ón.2. O¡str¡buye tas partfculas magnéticas recubiertas.3. Distribuye et conjugado.
4. lncuba.
5. Laya con el lfquido de lavado.
6. Añade los reactivos starter y mide la luz emit¡da.

12. CONTROL DE CALIDAD
Los controlas LlAlsoNo se deben analizar ind¡v-¡dualmente para evaluar las prestaciones del test. El controt de calidad sedebe real¡zar anat¡zando tos controles LIAISONo HBeAo
(a) por lo menos una vez por cada dfa de trabaio.
(b) cuando se usa un nuevo integral de reactivds,
(c) cuando se calibra et k¡t,
(d) cuando s6 usa un nuevo lote de reactivos starter,
(e) cua¡do se determina la adecuación de.las presiaciones del integral de react¡vos abierto con más de ocho semanas deanterior¡dad, o según ras d¡spos¡ciones tegistativas y tai r"gi"rtn1"liore" vigentei en cidi piis -- -- -'-
Los va¡ores de los controles tienen que.estar comprendidos entre los rangos esperados: cada vez que uno o ambos valoresestén ruera de los rangos esperadós traora qu á 'vo rvii á-elJiüáiiá 

"á¡oracion 
y p.oúái ae n-réiá üi Jont.or"". s¡ ro,valor€s experimenlales-de los'controles 

""téri¿Á 
nr"* ñJe;;;'l;"-|';gos predefinidos después de ta catibración, habráque repetir €l t€st usando un frssco de control no abierio. §i lái ,álóres ¿e tos contróiéi están tueiá oe tos rangosesperados, los resultados de las muestras no deben ser Áoiii¡cá¿o". 

--
Las prestaciones de otros controles se deben ev€luar para asegurar su compatibilidad con este test antes del uso. por lotanto es ¡ndispensable e§tablecer los intervalos de los vatores o! lós rnateriáles usaaos firá eicoñüJia-á-crl¡oao.

o
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deben ser interpretados como sigue:
Las muestras con concentraciones de HBeAg por debajo de 0,09 U PEI/mL se deben clasificar negat¡vas.
Las mu€stras con concentrac¡on€s de HBeAg entre 0,09 y 0,11 U PEUmL se deben clasif¡car dudosás, S€ recom¡enda
repet¡r en dupl¡cado el test de las muestras dudosas parc conf¡mar el p mer rcsullado.
Las muestras con concentracion€s de HBeAg iguales o por encima de 0,11 U PEI/mL se deben clasificar posl¿lvas.

lntervalo de ensayo. 0,01-'120 U PEI/mL de HBeAg.

13, INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
El instrumento calcula automáticamente las concentrac¡ones de HBeAg
Hágase referencia al manual operál¡vo del instrumento para una inform

expresadas en U PEI/mL y clasifica los
ación más detallada.

Los calibradore s y los controle§ pued
LIAISONo XL, pero lo

en dar unos resultados de concentración o de unidades relativas de luz (RLU )

en LIAISONo y s resultados de los pac¡entes son equiva¡entes
El valor lfmite que d¡scrimina entre la presencia y la ausencia de HBeAg es 0,'10 U PEI/mL Los resultados de las m

NA S" A"

o

o

14. LIMITACIONES DEL ENSAYO
Para obtener resultsdos f¡ables es necesario atenerse estrictamente a las instrucciones de ut¡l¡zación y poseer una
adecuada técn¡ca manual.
La contam¡nación bacter¡ana de las muestras o la ¡nactivación mediante calentamiento pueden modificar los resultados del
anális¡s.
Las muestras de los pac¡entes tratados con anticuerpos monoclonales de ratón para terapia o diagnóstico pueden contener
anticuerpos anti-ratón (HAlVlA, human anti-mouse antibodies). Estas muestras pueden ¡nterferir en un ensayo ¡nmunológico
basado en el uso de anticuerpos monoclonales y sus resultados se deberán validar con cuidado.
Los resu¡tados del test se muestran de manera cuantitat¡va como posit¡vos o negativos para la presencia de HBeAg. Sin
embargo, el diagnóst¡co de una enfermedad infecc¡osa no se debe formular en base al resultado ds un solo ensayo, sino
que éste se deb6 validar con otras pruebas clfnicas, procedimientos d¡agnósticos y con la opinión del médico.
Los integrales no deben utilizarse con los dos tipos de instrumentos (LIAISONú y LIAISONo XL). Cuando se ha usado un
integral con un tipo de instrumento éste debe continuar a usarse siempre en dicho instrumento hasta que se term¡ne. Por
cuestiones de posibilidad de rastreo que derivan de esta declaración, es necesario term¡nar el seguimiento de los pacientes
con el m¡smo tipo de instrumento (LlAlSONo o LIAISONo XL), sin efectuar intercambios ni d€spla¿am¡entos.

I5, PRESTACIONES METODOLÓGICAS DEL KIT

1 5.1. Espec¡ficidad anal¡t¡ca
La especificidad analft¡ca se define como la capacidad que tiene el test para detectar exactamente el analito ante la
presenc¡a de tactores potencialmente interferentes en la matriz de la muestra (por ejemplo, anticoagulantes, hemolisis,
efectos de tratamlentos de la muestra) o de reacciones cruzadas con anticuerpos potencialmente ¡nterferentes.
lnterfersncias. Estudios controlados sobre los factores potencialmente interferentes han dBmostrado que las prestaciones
del test no están ¡nfluenciadas por anticoagulantes (citrato, EDTA, heparina), hemolisis (hasta 1000 mg/dL de hemoglobina),
lipemia (hasta 500 mg/dL de triglicéridos), bil¡rrubinemia (hasta 5 mg/dL de bilirrub¡na) o por los ciclos de congelación y
descongelación de las muestras.
Reaccionos cruzadas. Por norma, la presencia de anticuerpos pot6ncialmente interferentes no interfiere en el en§ayo.
Los anticuerpos estudiados han sido: lá) inmunoglobulinas d¡rig¡das contra varios agentes etio¡ógicos - como hCl\4V, HSV,
EBV, virus de la rubeola. HCV, HlV, HTLV-l/ll, HAV, Toxoplasma gond¡¡, Trcponema pall¡dum - lb) anticuerpos snti-nucleares
(ANA), anticuerpos anti-ratón (HA[4A, human ant¡-mouse antibod¡es), ant¡cuerpos heterófilos, hipergammaglobulinas y factor
reumatoide (¡nmunoglobulinas anti-Fc).
'I 5.2- Sens¡b¡l¡dad analit¡ca
La sensibilidad analftica s€ puede expresar también como el limite de detección, es decir la cantidad mlnima de anal¡to
especif¡co que el test puede detectar con precis¡ón. Ha sido establec¡da en 0,1 U PEI/mL de preparac¡ón d€ Referencia de
Antí9eno HBe 82 (HBe-A9, Paul-Ehrlich-lnst¡tut, Alemania).

'15.3. Precisión con LIAISONo Analyze.
La repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir las var¡aciones intra-ensayo e ¡nter-ensayo) han sido determinadas
utilizando las muestras de referencia en diferentes concentraciones de analito. La variabilidad observada no ha dado lugar a
una clasificac¡ón errónea de las muestras.

Repetibi¡idad B c D

NúrÍero de delerm¡n€c¡oñe§
Media (U PEI/mL)
Desv¡ac¡ón estándar
Coeficiente de variación (%)

21
o,12
0,01
9,5

21
0.18
0,0'1
4,4

0,75
0,04
4,9

21
9,87
0,79
8,0

Reproducib¡lidad B C E

Número de determinaciones
lVedaa (U PEI/mL)
Desv¡ación estándar
Coeficiente de variación (%)

20
0,1 3
0.02

20

1

0
0
1

03
7

20
0,49
0,08
5,61

20
16,07
2.81

17,5
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Repetibilidad 1 2 3 5 6 7 Control
negativo

Control
positivo

Número de determinacioñes
Media (PEl U/mL)
Desviación estándar
Coef¡ciente de var¡ac¡ón (o/o)
Valor mln
Valor máx.

20
0,088
0,006
6.9
0,075
0,098

20
130
004
0
121
135

0,
0,
3,
0,
0,

20
0,217
0,010
4,6
0,196
0,2 31

20
0,332
0,033
10,1
0,300
0.429

1,89
0,084
4,4
1,7 4
2,03

20
3,7 4
0,12
3,'l
3,37
3,87

20
6,94
0,19
2,8
6,55
7,24

20
0,019
0,003
3,7
0,013
0.023

1

20
0,489
0,017
3,4
o,442
0,520

15.4. Prscis¡ón con LIAISONo XL Anatyz€r
La,repet¡bilidad y la reproduc¡brlidad del ensayo (es decir las variáciones ¡ntra-ensayo e ¡nter-ensayo) han s¡do determinadas
ut¡lrzando las mueslras de relerenc¡a en diferentes concenlraciones de analito. La iariab¡lidad obsbrvada no ha dado lugar a
una clas¡ficación errónea d6 las muestras.

Ropotlbllldad. Para evaluar ¡a repetibilidad se han analizado veint€ replicados en lá m¡sma sesión anatftica.

Roproduclbllldad. Para evalusr la reproducibil¡dad se han analizado veinte replicados en dfas diferentes (una o dos sesiones
ana¡lt¡cas al dla).

15.5. Verac¡dad
La verac¡dad de¡ ensayo ha sido controlada mediante el test de dilución.
Tost dq dlluclón. Se han analizado diluciones en serie de tres sueros de concentración elevada de HBeAq realizadas con
una musstra negativa. Las concentraciones medidás de HBeAg obtenidas en función de las concentracioneé esperadas han
sido analizadas con la regresión l¡neal. Los coeficrentes de co'rrelación (0 estaban comprendidos entre 0,998 i 0,999.

WM ARG NTINA S. A.,
FRETES

'15.6. Efgcto gancho con altas concentraclones
Cuando_se ensayen muestras que contengan unas concentraciones de antígeno sumamente elevadas con un método
sandwrcl,-con una ¡ncubación, se pueden obtener unos n¡veles aparentes de antígeno inferiores al n¡vel real por efecto
gancho. El empleo de dos anlicuerpos monoclonales dirigidos ¿ontra dos epito-pes drferentes, sin embargó. excluye
teór¡camente la eventualidad de un efecto gancho, porque eñ el peor de los casos nbs podemos encontrar en p-resencia áe
un exceso de sntigeno- Para cuantificar las muestras correctamente, las muestras que cbntienen n¡veles mayoós que el del
intBrvalo de ensayo deben ser dilu¡das con una muestra negativa y analizada; de nuevo. Los resultádos dében ser
multrplrcad0s por el factor de diluCión para obtener los nivales de laS muestras no diluídas.
El k¡t ha s¡do desarrollado de modo que concentraciones de HBeAg hasta 500 U PEt/mL proporcionen una señal analitica
siempre Euper¡or al intervalo de ensayo.
La pre§encia de un efecto gancho ha sido evaluada analjzando una muestra positjva para HBeAg con alto título. Esta muestra
ha presentado un valor de concentración por enc¡ma del ¡ntervalo de ensayo, como se espera dé las muestras con alto título,
ind¡cando que la clas¡ficac¡ón de las muestras es correcta.

o

o

Reproducibil¡dad 1 2 3 I 5 6 7 Control
negativo

Control
positivo

Número de determ¡nac¡ones
¡redia (PEl U/mL)
De6viac¡ón estándar
Coef¡ciente de variación folo)
Valor mfñ
Valor máx,

0
0
5
0
0,

20
,08
,00

6
5

,9
,0

20
0.122
0,006
4,5
0,1 11
0,136

20
0.1s6
0,0't 3
6,5
0,176
0,220

20
0,336
0,020
5,S
0,306
0,376

20
1,93
0,091
4,7
'1,80

?,15

20
3,67
0,1 9

3,37
4.04

6
0
2
6
7

20
,93
,19
,8
,44

20
0,015
0,003

0,010
0,025

20
0,483
0,022
4,5
0.448
0,524

Diluc¡ón
Concenlreción

esperada,
U PE¡/mL

Concentrac¡óñ
medida,

U PEIhL Recuperación Dilución
Concentración

esperada,
U PEI/mL

Concentrac¡ón
medida,

U PEI/mL

o/o

Recuperación

no dilu¡do
1'.20
1:40
1:80

1:160
1:320
11640

'1:1280
1:2560

42,6'l
21,30
f 0,65

5.3 3

1,33
0,67
0,33

852,10
45,04
20,90

8,9S
4,86
2,45
1,20
0,58
0,30

105,7
98,1
84,4
91,3
92,0
90,1
87,1
90,1

no d¡luido.l:40
l:80

1 :160
1r320
1:640

1:'1280
l:2560
1'.5120

1:10240

34,18
17,0S

8,54
4.27
2,14
1,07
0,53
0,27
0,'r3

1367,00
30.42
14,59
7,60
3,3'l
1,72
0,85
0,40
0,22
0.13

as,o
85,4
89,0
77 ,5
80,5
79,6
74,9
82,4
97 ,4

no diluido
1:40
1:80

1 :160
11320
1:640

111280
1:2560
'l:5120

44,90
22,45
11,22

5,61
2.81
1,40
0.70
0,35

1795,80
47.75
21.33
10,45
5,64
2,67
1,33
0,69
0,36

106,4
95,0
93,1

f 00,5

94,8
s8,4

102,6

6/9
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15,7. Espec¡f¡c¡dad y sens¡bll¡dad diagnóst¡cas
La especificidad Y la sensibilidad diagnósticas han sido evaluadas analizando 1934 muestras provenientes de di

pob
ntes dial¡zados,

lac¡ones (donan tes de sangre, suietos nunca

sp0 Las muestra s han sido e
infección pa
¡nfectados Por HBV,

sada por
xaminada6 con

mujer€
HBV,

s embarazadas, Pacie
suje
d ife rentes métodos de comp

tos vacunados contra el HgV, Pa
s0met¡dos a trasplante de órgano

r HBV).
, sujetos con aración Y safectad o

em plead
I muestr

s por hepatit¡
o la regla de
as han sido cl

lcon
asificadas dudosas co

senso general y
n los métodos d
los datos clíni cos y

e refe rencia y por
serológicos

lo
ara establecer los resulta
tanto han sido excluida§ de

p dos esperad
lanálisis de los

resultados.
En la población presumtblemente negativa estudiada I muestras han.Iesultado positivas, 4 muestras han resullado dudosas

v 1716 muestras han resultado neq;iivas en el primer test - especificid;¡ diagnóstrca: 99'31% (intervato de conlianza al

ósy": ga,zg-ss,e¿Y").

En la población presumiblemente negativa estudiada 8 muestras han resultado positivas y 1720 muestras han resultado

iJs;ríiJ 
"ñ 

ál Jddu;do iest de rr.liüli"t,"l""lrdáiá.-- 
"Jp-éiirióioio 

oiasnosticá: ee,54olo'(intervalo de conriánza ar e5%:

99.09-99,80%).
En la población presumtblemente positiva estudiada una muestra ha fesultado neqativa y'196 muestras han resultado

positivas en et p¡mer test - ."n",o,,-üj áüiüiti"i, ss a-ó"Á liniervato oe confianza ál 95%: 97,20-99 99%)'

o

o
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FOLto '\

¡rodificac¡ones: -
Supresiones: -

LrArsoNo contror HBeAg (lEEFl 31 0r 5r )

I. FINALIDAD DEL ENSAYO
Los controles LIAISON@ HBeAg (negativo y positivo) deben ser usados en los ensayos de quimioluminiscencia (CLIA)
LIAISONe para verificar la fiabilldad dle los énsayos. Las prestaciones metodológicas -de ]99.go¡l_oLg! LIAISON@ HBeAg no
son def¡nidas con otros ensayos o instrumentos automáticos diferBntes que LIAISONo y LIAISONú XL
LIAISONo Analyzer. El cert¡ficado de análisis contiene informaciones específicas sobre el lote de los sontroles, que debe
introducirse manualmente en el software del instrumento antes de cargar los frascos de ¡os controles en el instrumento.
Hágase referenc¡a al manual operativo del ¡nstrumento para una información más detallada.
LIAISON0 XL Analyzer. Los códigos de barras del certificado de análisis contienen informaciones especif¡cas sobre el lote
de los controles y deben ser leidos por el lector manual de los códigos de barras del LIAISONo XL Analyzer antes de cargar
los frascos de lo¡ controles en el instrumento. Hágase referenc¡a al manual operativo del instrumento para una información
más detallada.

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

Control negatlvo
(2 x 4,0 mL)

Suero/plasma humano que no contiene HBeAg con tampón TRIS, 0,2% P.oolino 300 y
consetvantes,

Control pos¡tivo
(2 x 3,5 mL)

Suero/plasma humano que contiene HBeAg (obtenido en E. co/i con la tecnología del ADN
recombinante), tampón TRiS, 0,20lo Proclino 300, conservantes y un colorante anaraniado
inactivo.

fodos los reactivos se sumin¡stran listos para su uso. El intervalo de las concentraciones para cada control e§tá impreso en

.-, el certificado de anális¡s e indica los IimiteB defrñidos por Oiasorin para los valores de los controle§ obtenidos con test

It fiables. Cada laboratorio es responsable de adoptar límites diferentes para cumplrr exrgencras específicas

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Sólo para uso diagnóstico ln vllro.
- Los controles no son especff¡cos para lote de kit. Se pueden intercambiar también con lotes diferentes de integra¡ de

reactivos.
- Todos lgs materia¡es ut¡lizados para la fabr¡cación de los componentes de este k¡t se han analizado y se han encontrado

no react¡vos para la prBsencia de HBsAg, anti.HCV, anti-HlV-1 y anti-HlV-2. Sin embargo, visto que nrngún método de
anál¡sis puede asegúrar que los agentés patógenos estén ausentes, todo el material de origen humano se deberá
considerar potenc¡almente infeccioso y manipularlo como tal.

- Observe las precauciones necesarias para la manipulación de los reactivos de laborator¡0.
- Los rss¡duos debBn eliminarse de acuerdo con la reglámentación local.

o

4. NORMAS DE SEGURIDAD
No coma, beba, fume ni se maquille en el laboratorio donde se realiza el ensayo.
No util¡ce la pipeta con la boca.
Evite el contacto con material potencialmente infectado mediante el uso de vestuario de laboratorio, protectores oculares y
guantes desechables. Lávese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo.
Evite las salp¡caduras y la formación de aerosoles. Las gotas de reactivo biológico deben eliminarse con una solución de
hipoclorito sódico que óontenga un 0,5% de cloro act¡vo,, los materiales empleados deben tratarse iguai que los desechos
infectados.
Todás las muestras y los reactivos que conti€nen materiales biológicos usados en el ensayo deben consid_elarse posibles
transmisotes de agentes ¡nfeccioso!. Los residuos deben manipularse con cu¡dado y e¡iminarse de conformidad con el
protocolo del laborátorio y las d¡sposiciones legales vigentes en cada pais. El material que se vaya a reutilizar tendrá q_t'e

bsterilizarse correctamenie de acuerdo con la§ normas y leyes locales. Compruebe la eficac¡a del ciclo de esterilización/
descontaminac¡ón.
No utilice n¡ngún k¡t o componente después de la fecha de caducidad ind¡cada en la etiqueta.
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ROL TROLREACTIVOS:

cLAStFtCACtóN: Skin sens. '1 H317

PALABRA DE ADVERTENCIA: Advertencia

MBOLOS/PICTOGRAMAS:SI

GHS07 Signo de exclamación

INDICACIONES DE PELIGRO: H317 Puede provocar una reacción atérgica en la piet
INDICACIONES DE
PRECAUCIÓN: P261 Evitar rcspirar el polvo/el humo/el gas/ta niebla/ los vapores/el aerosol

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/máscara de protección.
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

CONTIENE:

(solsm€nte sustanc¡as prescritas
con arreglo al Articulo tB del
Reglamento cE 1272t2008)

Masa de reacción: 5-c¡oro-2-met¡t-4-isotiazolin-3-ona [CE N.o 247-SOO_7] y
2-metil-2H-isotiazot-3-ona ICE N.o 220-239-6] (en proporción 3:1)
(Procl¡no 300)

D€ acuerdo con el Reglamento cE 1272l2oo| (cLP), los react¡vos petigrosos se han ctasificado y etiquetado como sigue

Para obtener más információn , c0nEUlte las fichas de datos de seguridad que se encuentran d¡spon¡bles en et sitiowww.diasor¡n.com

5. CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD
En e-l.momenlo.de su ¡legada, los controles se deben mantener a 2-8'c en pos¡ción vertical para evrtar e¡ contacto de tasolucron con la laDa del frasco. No cong-ele. si los controles se conservan se ;dos y 

"n !o"iiioi, "ért,áii'"lio" ,on ertrbt""a 2-8"c hasta la fecha de caducidad buspu¿i ¿á lá- 
" 
óÉl'trir]'ioIlá nt,or"" son estabres durante cuatro semanas s¡ seconserva¡ refrigerados a 2-8"c entre dos uios suces¡voi. E;rté ta-;o;iaminación bacterrana de tos controles. Los controlesn0 se deben usar pasada la fecha de caducidad indicaCa en tas etiqrétas de los frascos.

6. PREPARAC¡ÓN DE LOS REACTIVOS
- Coloque los frascos de los controles en las gradillas C del instrumento. Con una solución de control es pos¡ble realizarpor lo menos 20 test.
- El volumen mfnimo de control necesarjo es 490 pL (90 pL de control + 4OO pL de vo¡umen muerto).- En el momento del uso, acondicione los.controles a temperatura ;biente (20-28'c) antes oe tá á[ertura de tos frascosy déjelos en el área de las muestras del instrumento sol'o-o uiantJ é iuempo requendo pata rcatizat el test de control deca¡idad.
- Después der uso, tape ros frascos ro antes pos¡bre y manténg8ro§ a 2-g"c en pos¡ción vert¡ca¡.- Durante la manipulación de los controles, adopte lai pr"."rc'ion.r nácesar¡as pará ev¡tar la contaminación microbiana.

7. MANIPULACIÓN
Hágase refer€nc¡a al manual operativo del instrumento para la manipulación correcta.

8. VALORES ESPERADOS
Los v¿lores esDerados v los intervelos de las concentrac¡ones de HBeAg de los controles están indicados en el certif¡cadode anális¡s Estos se hah establecido consid;d;¡ol;;;;;;;ilid;; áJá"'r".ione" anatiticas respecto a ta curva prederinidamemorizada por el fabricante a fines de garant¡zar ta pi.""ió"-JJros ásuttados anatiticoj y 

-or!térá¡.lnj¡á,on"s 
sobre ta

,"-".1*'.111:d_I il g9lgrioro de los reactivos: sr tos vaiór6s-áileii.éntJ""- u" tos conrrotes esián rénrr,ri,méñle ruera de ros¡nlerva¡os predef¡n¡dos, con mucha probabrtrdad et ensayo !e ha levado u ca¡oiié rórma-iná;r;;;ü---"'- '
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