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DISPOSICION Ne

Ministerio de Sailud
Secretaria de Politicas, Regulacidn
e Instituios
ANMAT

suenos alres 2 5 ABC 2070

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-1359/16-0 del Regist

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médic

CONSIDERANDO:

Que por las ‘presentes actuaciones la firma CROMOION S.R.L

autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos de los Produ

diagnéstico de uso “in Vitre” denominados 1) CHIKjj DETECT™ Ig
ENSAYO DISENADO PARA LA DETECCION CUALITATIVA DE LOS ANTI
IgG PRESENTES EN SUERO HUMANO, CONTRA LAS PROfEiNAS E
VIRUS CHIKUNGURNA: 2) CHIKjj DETECT™ IgM ELISA/ ENSAYO DISENA
LA DETECCION CUALITATIVA DE LOS ANTICUERPOS IgM PRESENTES
HUMANO, CONTRA LAS PROTEINAS E2/E1 DEL \»;IRUS CHIKUNGUNA.

Que a fs. 218 consta el informe técnico producido por el S

623

¢in Nacional™

ro de la

ay,

solicita
ctos para

—
o}

ELISA/
CUERPQOS
2/E1 DEL
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EN SUEROQ
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ervicio de

Productos para Diagnodstico que establece que los productos retnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha to

intervencién de su competencia.

mado la

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establec!en fa Ley

16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N© 267,
Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el L.
1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos
ANMAT

DISPOSICION N° g 6 2

Por ello;

*2016 - Afio del Bicentenario de la Doclaracién de la Independenicia Nacional™

3

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19,- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos de los

Productos para diagndstico de uso “in Vitro” denominados 1) CHIKjj DETECT™

IgG ELISA/ ENSAYO DISENADO PARA LA DETECCION CUALITATIVA

DE LOS

ANTICUERPOS IgG PRESENTES EN SUERO HUMANO, CONTRA LAS PROTEINAS

E2/E1 DEL VIRUS CHIKUNGUNA; 2) CHIKjj DETECT™ IgM ELISA/

ENSAYO

DISENADO PARA LA DETECCION CUALITATIVA DE LOS ANTICUERPOS IgM

PRESENTES EN SUERO HUMANO, CONTRA LAS PROTEINAS E2/E1 DEL VIRUS

CHIKUNGUNA que serdn elaborados por INBIOS INTERNATIONAL, Inc. 562 1

Avenue South, Suite 600. Seattle, WA 98104. (USA) e Iimportados por

CROMOION S.R.L a expenderse en envases conteniendo 1) ENVASES

DETERMINACIONES, CONTENIENDO: MICROPLACA RECUBIERTA PARA

POR 96

IgG (1 x

12 TIRAS x 8 POCILLOS), CONTROL NEGATIVO IgG CHIKUNGURNA (1'x 50 ul),

CONTROL POSITIVO IgG CHIKUNGUNA (1 x 50 pl), CONTROL DE VALOR DE

o~ . i
CORTE IgG CHIKUNGUNA (1 x 50 pt), BUFFER DE DILUCION DE MUE?TRA (2 x

, N l
25 ml), ANTIGENO CHIKUNGUNA (1 x 9 ml), DILUYENTE DE CONJUGADO (1 x 9

mi), CONJUGADO 100X (1 x 150 ul), BUFFER DE LAVADO 10X (1 x

120 ml),

SUSTRATO TMB LIQUIDO (1 x 12 ml), SOLUCION DE FINALIZACION (1 X 9 ml);

2) ENVASES POR 96 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: MICROPLACA

A 2
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RECUBIERTA PARA IgM (1 x 12 TIRAS x 8 POCILLOS), CONTROL NEGATIVO IgM
CHIKUNGUNA (1 x 50 pl), CONTROL POSITIVO IgM CHIKUNGUNA (1 x 50 l),
CONTROL DE VALOR DE CORTE IgM CHIKUNGUNA (1 x 50 pl), BL’JFFER DE
DILUCION DE MUESTRA (2 x 25 ml), ANTIGENO CHIKUNGURA (1 x 9 mi),
DILUYENTE DE CONJUGADO (1 x 9 ml), CONJUGADO 100X (1 x 150 pi), BUFFER
DE LAVADO 10X (1 x 120 ml}, SUSTRATO TMB LIQUIDO (1 x 12 ml), SOLUCION
DE FINALIZACION {1 x 9 ml}; cuya composicion se detalla a fojas 31 a 83 con un
periodo de vida Util de 1) y 2) 12 (DOCE) meses, desde la fecha de elaboracion
conservando todos los componentes entre 2 y 8 °C, excepto el componente
ANTIGENO CHIKUNGUNA conservade entre -20 y -80 °C .
ARTICULO 29.- Acépteﬁse los rotulos vy manual de instrucciones obrantes a fojas

120 a 209 y 214 a 219, desglosdndose las fojas 120 a 122, 129 a 131, 139 a

149, 172 a 183 v 214 a 215 debiendo constar en los mismos que IaE fecha de
vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rétulos de cada
partida.
ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLQOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
metodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstanczas asi lo
determinen. F
ARTICULQ 5°,- Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas nctifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Digposicién
< A |
!
|
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junto con la copia de los proyectos de rotulos , Manual de Instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-1359/16-0.

DISPOSICION No:

J’} 3623

py. ROBERTO LEB

Subadministrader National
ANM.AT




ROTULOS INTERNOS

Para “CHIKjj Detect ™ IoG ELISA”:

Coated Microtiter Strips for
Human IgG, 1x8 Strippable Wells

0[A0)|
Part Na.: 468441 m
Lot Ne: TRD . :
. Date: 800080 ng N
Stere 1 2.8 Cotate n&i0s
I
"~ " "Chiknngunys IgG Cut-Off
Centrol, S0l EIEEI
Paxt #: SDDGRS
Lot ¥: TBD .
InB:OS
e Radar  Semttie. WA
” " Chikungunya IgG Positve =
Contral, S0l
Part #: S00684 .
Lot #: TBD -
Date: peperkist  [72810S
g\u at 2-3° gﬂm Sexctthe. WA
t
T Chikung mIgG_H_TEegauve““‘h *
Control, 50p]
}
Part #: S00623 |
I

Lot #: TBD ) -
Exp. Date: asperkitiat  [22310S
Store at 2-E° Celrins Seattle, WA 1
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Sample Dilution Buffer for E.:'E'

Chikungunys ELISA, 25mL. 'ﬁg
O} --43

Part #: 500670

Lot# TRBD
Exp, Date; OVOO00 1 g Y
Siare 2t 2.8 Celtins ‘f{e’lﬂ e.zQ;\S

- - ——

Chlkungunya Antlgen, 9mI,

EE
Part ¥ 50N667 m

Ler#: TED
G1p. Dme: 00000 Indi0s
Store st o bedow -20°C Seatle, WA

Conjugate Diluent for Chikungunya

ELISA. SmL EE
3

Part # 500668 E .-:"ﬁ"i

L.ons THD .

Exp. Date:_ 0070000 InBios

Store st 1-8° Cddus Seatthe, WA

100X Comjugaie for —
Chilmneunys, 1505 EvE)

Part #: SOO6GY
Lot #: TRD

- Date- N0 . ,,g-
aeuz-t"(}th S{-ubio\%a
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10X Wash Buffer, 120ml.

E]z"li]
Part 5: 00100

=1
L fir TRHIDY .
Eap: 000000 ,ITIEE)S

Store al 2-K* Celsluy  Seatlle, WA

S‘.topi Solutioii, 9mi

Part #; S0065% [Ese

Lot#: TBD . i

Exp. Date: 0020000 InZfios
1 S_lore at 2.8 Cedng Seatte, WA

Liquid TMB Substrate, 12mL:

-

: @E@'
Part #: 500104
Lot# TED

_ Exp. Date: 00,0000 Mps E R
Store st 2-8° Celdus’ o kva

-
-

-




+ Para “CHIKjj Detect ™' 1gM ELISA”:

‘Coated Micraotiter Strips for
Human IgM, 1x8 Strippable Wells

i
Part No.: 500613 = )
Lot No: THD .
Exp. Dare: 3070000 y
Su}:-o n‘: Izo-si' Ceoltiuy ﬂ.@?gf
ya lgM-];;sitive
Control, S0ul @0
Part #; 500665 El'@-"

Lot #: TBD -
Exp. Date: Asper kit lnt. 1:13;03
Store at 2-8° Calsius ~ Seattle, WA

Chikongunya 1M Cat-Of
Control, S0pl

@
Part #: SO0682 “@‘%’Z

Lot #: TBD -
Exp. Date: Az per kit ot IHB’;OS
Store at 2-8° Celdios  Seattle. WA

Chikungunya IgM Neg;tfve -
Control, S0ul I%%i@
Part #: 500664 @ l&

Lot #: TBD -
Exp. Date: Asperkithet  [nHi0S
Store at 2-8° Celbsius Seatthe, WA
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Sample Dilution Buffer for E.:‘-E

Chikungunya ELISA, 25mL ,%q
Pery #; S00670 E C
Lot#: THD

Exp. Dxte: 00/0000 -
Storé a1 3-8° Cedas ‘srnw&'\.?f

Chfkungunya Antigen, SmL

Elﬁ" (]
Part £ 1657 (O} %S

Letr: TED
r— e
Store ot o1 below - J0°C Soattie WA

Conjugate Diluent for Chikungunya

ELISA, 9ml [=]wi[=]
N

Part & 500658 O Fe)

Lot& TRHD -

Exp. Date: 0070000 InB/tO <

Store 2t 2.8° Ceddus Sesttie, WA

e e | e —
10qx Cenjugare for -~
Chilanganya, 1504} E

-,

Part ¥: SODGGS
Lent ¥: TBD
Share =t 2-8° Coleirs S{rﬂ#:r.o\%n\

10X Wash Buffer, 120mlL.

ELuE
5t

=1

Fary = 300100

Lot a7 TRD .

Exp: 00:0000 InBﬁ)S

Store at 2-87 Celsiny Seallle, WA
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)
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Stop Solution, 9mL

Part & 500658 5@?

Lat# TBD
Exp. Date; 00/0000 | Indfios
Store 2t 2.8 Celdus Sexttie, WA

[ — .

Liquid TMB Substrate, 12mL

Part #: S00104 ) Bl
Lot# TRD

o~ ElEn
Exp. Dxate; 00/0000 P
Stx:*eutz-&’ Celdgs QM’{ZWQAS
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In&i0s
CHIKjj Detect™ 1gG ELISA scrovapolNe A€

Para la deteccion de gnticuerpos 1gG contra fos antigenos del virus chikungufia Duec.iNmo, Prod. Mad,
Sélo para Uso Diagndstico in vitro :

USO A QUE ESTA DESTINADO

E! CHIKjj Detect™ 1gG ELISA estd disefiado para la deteccidn cualitativa de los anticuerpas 1gG presentes en suerg
humano, contra las protelnas E2/E1 det virus chikungufa.
Este ensayo es para el diagnéstico presuntivo de ta infeccién a virus de chikungufia, en el laboratorio clinico. [Esta
prueba esta indicada sélo para uso en pacientes con sintomas clinicos compatibles con infeccidn a chikungufial Los
resultados positivos deben confirmarse mediante el seguimiento de las directivas recomendadas por el CDC, bara
esta enfermedad,.

Las caracteristicas de performance del ensayo no se establecieron para el ensayo en sangre de corddn, para el
ensayo en neonatos, para screening neonatal, ¢ para screening general en {2 poblacidn. Este ensayo no kesté
aprobade por ta FDA para la prueba en donantes de sangre o plasma. Este equipo es $6lo para uso en exportacién.
Ne estd disponible para la venta o distribucidn en los Estados Unidos de América.

RESUMEN Y EXPLICACION DEL ENSAYD

El virus Chikungufia (CHIKV} es un alfavirus transmitido por los mosquitos, aislade por primera vez, durante]una
epidemia en Tanzania en 1953 (1] [2]. Los sintomas agudos de la enfermedad son ficilmente confundidos con la
fiebre del dengue, e incluyen la aparicién repentina de fiebre alta y poliartralgia, La artralgia puede ser debilitante v
puede durar por periodos de meses o incluse afios, después de {a infeccién inicial [3] (4], Como el chikungufia plljede
coexistir con otras enfermedades transmitidas por mosquitos Aedes spp. (por e}. dengue y fiebre amarilla), puede ser
dificil diagnosticar fa enfermedad con rapidez y precisidn. CHIKV resurgié en los dltimos afics en varios pajses,
causando brotes en Kenia, India, italia y las Américas, dando como resuftado consecuencias significativas paf'a la
salud. Brotes en poblaciones insulares (Lamu, La Unién de las Comoras) dieron lugar a epidemias que infectarbn a
mas del 50 % de la poblacidn [3).

L
El CHIKjj Detect™ IgG ELISA es un enzimginmunoensayo de tipo séndwich para la deteccién de anticuerposl lgG
humanos dirigidos a fas glicoproteinas de envaltura del CHIKV £2/E1. Los pocillos de microtitulacién de poliestireno
estdn pre-cubiertos ¢on anticuerpos de captura para IgG humana. El Control Positivo, el Contro! Valor de Corte, el
Control Negativo y las muestras a ensayar desconocidas se diluyen en un buffer de dilucidn de muestras y Iuegl‘o se
adicionan a la placa ELISA. Después de la incubacién y el lavado, un antigena CHIKV listo para uso [5] [6] se adiciona a
cada pecille. Después de un paso siguiente de incubacidn y lavado, un compleje de anticuerpos monoclor{ales
especificos para CHIKV E2/E1 conjugado con HRP [7] se adiciona a cada pocillo. Después del lavado, los pocillds se
incuban con un sustrato tetrametilbencidina (TMB). Una solucidn 3cida de finalizacién se adiciona luego v el grado
de turnover enzimético se determina por la medida de la absorbancia {densidad Sptica} a 450 nanémetros. Si los
anticuerpes 1gG humanos dirigidos a las glicoproteinas de la envoltura del CHIKV estidn presentes, se forma un
complejo que consiste en 1gG, antigeno y conjugado. Si los anticuerpos tgG humanos dirigidos a las glicoprotefna's de
la envoltura del CHIKV no estdn presentes, a continuacion el complejo del antigenc v el conjugado son lavados.

MATERIALES PROVISTOS

gG
gG

El CHIKjj Detect™ 1gG ELISA contiene reactives suficientes para una placa de 96 pocillos {12 x 8 tiras) para
humana dirigida al CHIKV. Esto es suficiente para ensayar un maximo de 90 muestras desconocidas para
humana, con los controles incluides por duplicado.

Advertencia: No utilice ningin reactivo en el cual haya ocurrido dafio en el envase,

CE CHIKjj Detect’™ I1gG ELISA (Spanish)  Insert Part No. 900193-00 Effective Date: 12/07/2015 Page 1 of 11




1. Tiras de ensayo de microtitulacién recubiertas para IgG (1 placa conteniendo 12, 1 x a| i i
humana): scporte de placa de tiras ELISA con 96 (12 x 8 tiras) pocillos de microtitulacion de poliestiré\ﬁd
recubiertos, Almacene a 2-82C hasta la fecha de vencimiento. L JEFOLIADO N+ A U

2. Control Negativo 1gG Chikungufia (1 x 50 ul): El control negative ayudara en la verificacion de la"5fiBet| Prod. Mad. '
equipo. Almacene a 2-82C hasta la fecha de vencimiento. Centrifugue brevemente antes de su use para
sedimentar cualquier precipitado.

3. Control Positive IgG Chikungufia {1 x 50 ul): El control positivo ayudard en la verificacién de la validez del
equipo. Almacene a 2-82C hasta la fecha de vencimiento. Centrifugue brevemente antes de su uso para
sedimentar cualquier precipitado.

4. Control de Valor de Corte igG Chikunguiia {1 x 50 ul}: £l control de valor de corte ayudard en la verificacién
de la validez del equipo y en el establecimiente del umbral para las muestras reactivas. Almacene a 2-82C
hasta la fecha de vencimiento. Centrifugue brevemente antes de su uso para sedimentar cualquier
precipitado.

5. Buffer de dilucién de muestra para Chikungufia (2 x 25 mi): Esta solucién se usa para diluir todas las
muestras de suero y contreles, antes de su uso en el ELISA. Almacene a 2-8°C hasta la fecha de vencimiento.

6. Antigeno Chikungufia {1 x 9 ml): Este vial contiene el antigeno chikungufia listo para uso que comprende las
glicoproteinas de envoltura del chikungufia. '
ESTE COMPONENTE DEBE SER REMOVIDO DEL ENVASE DEL EQUIPQ Y ALMACENADQ CONGELADQ,
Descongele a temperatura ambiente antes de su uso. Después de cada uso, el antigeno debe ser
almacenade de -20°C a -809C hasta la fecha de vencimiento. Evite ciclos de congelamiento-
descongelamiento reiterados {no més de 5),

7. Diluyente de conjugado para Chikungufia {1 x 9 ml): Esta solucién se usa para adicionar el conjugado
enzimdtico para el ensayo ELISA. No utilice sin primero adicionar e} Conjugado 100X, segun se describe enfa
seccion Preparacion de Reactivos. Almacene a 2-82C antes de la fecha de vencimiento. i

8. 100 X Conjugado para Chikunguiia (1 x 150 ul}; Este contiene anticuerpo moneoclonal marcada con en%ima
percoxidasa de rabano picante dirigido hacia el virus chikungufia. Mezcle bien antes de su uso. El Conjugado
100 x se adiciona al Diluyente de conjugado antes de su uso. Almacene el conjugado 100 x no diluido:a 2-
8eC hasta su fecha de vencimiente. ]

9. 10 x Buffer de lavado (1 x 120 ml): Un frasco de buffer de lavado concentrado 10 X a usarse segun lo
indicado en el procedimiento de ensayo. Almacene a 2-82C hasta la fecha de vencimiento,

10. Sustrato TMB Liquidoe {1 x 12 ml): Se utiliza segdn (o indicado en el Procedimiento de ensayo. Aimacene a 2-
89C hasta la fecha de vencimiento.

Nota: Este sustrato es sensible a la luz y debe ser almacenado en el frasco original.

11, Solucldn de finalizacion (1 x 9 ml): Se utiliza para finalizar la reaccién tal como lo indica ef Procedimientoe de
ensayo. Almacene a 2-82C hasta la fecha de vencimiento.

Precaucidn: Este es un dcido fuerte, use guantes de proteccién, méscara y anteojos de seguridad. Descarte
todos los materiales de acuerdo a las reglas de seguridad vy a las regulaciones.

t

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROVISTOS
* Espectrofotémetro ELISA capaz de medir absorbancia a 450 nm.
¢ Aguade alto grado de calidad o grado biologia molecular.
» Bomba de vacio.
¢ Lavador de placa automdtico.
* Incubador a 372C sin suministro de €02 o humidificacion.
1-10 ul de pipetas de Unico canal, 50-200 ul de pipetas de simple o multi canal,
Tubos de polipropilenc o placas de microtitulacién de 96 pocillos.
Parafilm
Timer
Vortex

PRECAUCIONES
¢ Solo para uso diagndstico in vitro. No para fa venta o distribucién en USA.
¢+ Todos los materiales humanos usados en la preparacion de los controles han dado negativo para los
anticuerpos dirigidos a HIV 1&2, Hepatitis C y Antigeno de superficie de Hepatitis B. Sin embargo, no todos
los métadas de ensayc pueden asegurar una eficiencia o sensibilidad de! 100%. Por lo tanto, todos ios
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Centros para el Control de Enfermedades y Prevencidn y el institute Nacional de Salud recogiten
agentes potencialmente infecciosos sean manipulados como Nivel de Bioseguridad 2. REFOLIADD N

¢ Es necesario un conocimiento exhaustivo del inserto del envase para el uso satisfactorio eI Pm&%ctnaé Prod. Még

sy
controles humanaos v el antigeno deberian ser manipulados como material potencialmente infeccioso. \Los,\ {‘3@;/

LLILIL I PR P —

obtendran resultados confiables por el uso de técnicas de laberatorio precisas y siguiendo exactamente-ias
instrucciones del inserto.

¢ Nomezcle varios lotes de cualquier componente del ensayo, dentro de un ensayo individual.

¢ No utilice ninglin componente después de la fecha de expiracidn indicada en el rétulo,

» Evite la exposicion de los reactivos al calor excesivo o a la luz directa durante el almacenamiento e
incubacion.

* Algunos reactivos pueden formar un ligero precipitade, mezcle suavemente antes de su uso.

¢ Unlavade incompleto afectara negativamente el resultado y la precisién del ensayo.

* Para minimizar el desvio potencial del ensayo debido a la variacién en el tiempo de incubacién del sustrato,
se deberia tener cuidado de adicionar la solucién de finalizacién dentra de los pocillos en el misme orden y
velocidad, que se utiliza para adicionar la selucién de TMB.

¢ Evite la contaminacidn bacteriana de los reactivos.

* Evite |2 contaminacidn de la selucidn de sustrato TMB con ef Conjugado HRP Enzimatico.

* Use ropa de proteccion, gafas protectoras y guantes descartables mientras realiza el ensaya. Lavese bien las
mangs después.

* Useun tip de pipeta descartable limpic para cada reactive, estandar, control o muestra.

¢ (Cubra el &rea de trabajo con papel absorbente descartable,
]

CUIDADO: MATERIAL POTENCIALMENTE PELIGROSO

Este equipo puede contener reactivos hechos con suero humano o plasma. El suero o plasma usado ha sido
inactivado por calor 3 menos que se indigue lo contrario. Manipule todos los sueros y los equipos usados, como si
contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones establecidas contra los peligros microbiolégicos mientras
se realizan todos los procedimientos y siga los procedimientos estdndares para el descarte apropiado de muestras.

PELIGRO QUIMICO

Las Hojas de seguridad (MSDS) estdn disponibles para todos los componentes de este equipo. Revise todas las MSDS
antes de realizar este ensayo. Evite el contacto con las manos y los ojos ¢ membranas mucosas durante el ensayo. Si
el contacto ocurre, consulte la MSDS aplicable para un tratamiento apropiado.

RECOLECCION DE MUESTRA Y PREPARACION

* En este ensayo debe usarse suero humano. Los reactivos no han sido optimizades o ensayados con sangre
entera o plasma, de modo que ellos no pueden ser ensayados directamente,

s Remueva el suero a partir del codgulo de glébulos rojos, tan pronto como sea posible, para evitar hem@lisis.

+ El ensayo debe ser realizade tan pronte como sea posible después de la recoleccidn. No permita que el suero
quede a temperatura ambiente por periodos prolongados.

¢ Deberfa usarse suero y deberian ser observadas las precauciones usuafes para la venopuncién, Las muestras
pueden ser almacenadas a 2-82C por hasta 7 dias, ¢ congeladas a -209C 6 menos, por hasta 30 dias. Para
mantener la vida utii a largo plazo del suero, almacenar a -702C. Evite el congelamiento y descongelamiento
repetido de las muestras.

s Las muestras congeladas deberian ser descongeladas a temperatura ambiente y mezcladas a fonde, por
agitacién suave o inversidn, antes de su uso. Siempre rote rapidamente, antes de su uso,

» Silos sueros deben ser transportados, deberian ser envasados de acuerdo a las regulaciones federales que
cubren el transporte de agentes infecciosos.

* Nouse suero si ohservé algin indicio de contaminacion.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Lleve todos los reactivos y muestras a temperatura ambiente (~ 252C} antes de su uso, Mezcle a fondo los reactivos
y muestras antes de su usc, por inversion suave.
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EQUIVALENTES A LAS EXPECTATIVAS DESCRIPTAS EN EL INSERTO DEL ENVASE. MODIFICACIONES AL !R*Ef’@tfgﬂq:b&--- 18 Bt
E£STOS SISTEMAS Y/O A DIFERENTES VOLUMENES DE REACTIVOS PUEDE SER REQUERIDA. (80 Mac, Prod. Méd.

Preparacién de los reactivos

» Preparacién del Buffer de lavado 1 X,
Diluir el Buffer de lavado 10 x a 1 x, usando agua de alta calidad o de grado biolégico. Para preparar una solucion
buffer de lavade 1 x, mezcie 120 ml de buffer de lavade 10 x, con 1080 ml de agua destilada (o desionizada). Mezcle
a fondo para asegurar que cualquier precipitado se disuelva y que la selucidn sea uniferme. Después de diluir a 1x, la
solucidn se puede almacenar a temperatura ambiente, por hasta 6 meses, Chequee por contaminacién, antes de su
uso. Cescarte si sospecha contaminacién,

+ Pocillos de microtitulacién
Seleccione las tiras correspondientes dependiende del nimero de muestras a ensayar. Examine la placa para
asegurar que |as tiras estén alineadas apropiadamente y niveladas a la placa. El remanente de los pocilios no usados
deberia ser rapidamente colocado otra ver en el envase y sellado, luego almacenado a 2-82C, hasta que esté listo
para usar o hasta el vencimiento.

* Preparacion del Conjugado enzimdtico para Chikungufia, listo para uso
Adiciane 90 ul de Conjugado para Chikunguiia 100 X directamente al frasco de 9 ml de Diluyente de Conjugado para
Chikungufia (1 parte: 100 partes). Mezcle varias veces por inversién de la solucidn. Para volimenes mas pequefios,
deberd alicuotar el volumen requerido del diluyente de conjugado dentro de un tubo de ensayo de polipropileno
individual, limpio y adicionar el volumen aproplado de Conjugado para Chikungufia 100X, al diluyente en el tubo de
ensayo. Prepare s6lo la cantidad requerida y necesaria para la corrida de ensayo particular.

Procedimiento de ensayo

1. Controles positivos, de valor de corte y negativos deberian ser ensavados en duplicado (y correrlos cada vez
que el ensayo se realice sobre cada placa). Las muestras de suero desconocidas pueden ser probadas
individualmente. Sin embargo, se recomienda correr las muestras en duplicado hasta que el operador se
familiarice con el ensayo,

2. Diluva los controles v las muestras de suero desconocidas en ei Buffer de dilucién de muestras para
Chikunguiia. Las muestras deberian diluirse 1/100 dentro del pocillo de [a placa de dilucién limpio ¢ en un
tubec de ensaye de palipropileno individual v limpio. Por ejemplo, diluya 4 ul de muestra en 396 ul de buffer
de dilucién de muestra. Mezcle bien pipeteando arriba y abajo, varias veces.

3. Adicione 50 ul de las muestras de suero desconocidas y los controles diluidos 1/100 a los correspondientes

pocillos de la placa ELISA.
4. Cubra la placa con parafilm, segun se muestra abajo.

Nota: Esto es para asegurar que lo temperatura de distribucion estd uniformemente extendida en todos los pocillos
desde el fondo y los fados; cualguier parafilm extra puede ser cortodo, una vez que la parte superior estd sellada para
bloguenr lo evaporocion.

\F__ RECORTAR -—-—-—-—Q’
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METODOQ CORRECTO
Nata: no apile las placas una encima de lg otra. Se deben colocar como una sola capa. Esto es muy importante
para lograr una distribucion uniforme de ia temperatura. No use incubadoras de CO2 ni de otros gases. No
cologue las placas en contacto con ninguno sustancia humeda, como toallas de papel himedas, etc.

5. Incube a 372 C por 30 minutos (+/- 1 minuto) en una incubadora. La incubadora deberia ser apropiadamente
calibrada y verificada para mantener 372 C +/- 2 2C usando un termometro de referencia externo.

6. Tras la incubacidn, lave las placas 6 veces con una lavadora automatica de placas, usando una solucion de
lavado 1X. Use 300 ul por pocillo en ¢ada cicle de lavado,

7. Agregue 50 ul de Antigeno Chikunguiia a cada pocilio de la placa ELISA. Devuelva cualquier resto de Antigeno
Chikungufia a las condiciones de almacenamiento apropiadas (-202C a -802C).

8. Cubralaplaca con parafilm.
8. Incube la placaa 37 °C durante 30 minutos (+/- 1 minuto) en una incubadora.
10. Durante la incubacidn, prepare un volumen fresco de Conjugado enzimatico listo para uso segiin se describe

en la seccién de Preparacidn de_los Reactivos {por ej., adicione 90 ul de Conjugado 100X dwm:tamente al
frasco de & ml de Diluyente de Conjugado para Chikungufia, 1 parte: 100 partes). Prepare sélo la cant dad

minima de conjugado enzimatice listo para su uso necesario para la corrida del ensayo.

11. Tras la incubacidn, lave las placas 6 vecas con una lavadora automatica de placas, usando una solucién de
lavado 1X. Use 300 ul por pocillo en cada ciclo de lavado.

12. Agregue 50 ul de Conjugado enzimdtico fisto para uso a cada pocillo de la placa ELISA.,

13. Cubra la pfaca con parafilm.

14. Incube a 372 C por 30 minutos (+/- 1 minuto) en una incubadora.

15. Después de la incubacidn, lave las placas 6 veces con una lavadora automdtica de placas, usando’una
solucién de lavado 1X. Use 300 ul por pecillo en cada ciclo de lavado.

16. Agregue 75 ul de sustrato TMB liguido dentro de todos los pocillos mediante pipeta de varios canales. Note:
El TMB liguido es sensible a ia luz. Evite la exposicion a fuentes de luz innecesarias.

17. Incube |a placa a temperatura ambiente en un lugar oscure por 10 minutos (+/- 30 segundos). I

18. Adicione S0 ul de solucién de finalizacidn dentro de todos los pocillos con una pipeta multicanal v deje la
placa reposar a temperatura ambiente por 1 minuto, sin ningtn recubrimiento. I

19. Lea los valores de DO a 450 nm, ¢on un lector de microplacas. NO SUSTRAIGA O NORMALICE CUALQUIER
VALOR DE BLANCO O DE PCCILLOS VACIOS. |

20. Analice los datos segun se muestra en la seccién de control de calidad y en {a seccidn de interpretacién de
resultados.
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Guia de referencia rapida

Diluya Controles y Muestras 1/100 n Buffer de Dilucidn de estra
{4 ul: 396 ul}. Los controles deberian ensayarse por duplicado.

Adicione 50 ul de Controles diluidos y Muestras a los
correspondientes pocillos de la placa ELISA.

[ e Cubra cn parafilm, incub30 [05, 379C. -

Lave la placa 6 veces. Adicione 50 ul de Antigeno Chikungufia a cada
pocillo de la placa ELISA. Cercidrese de devolver el antigeno a
almacenamiento entre -20 2C a -80 2C.

l Cubra con parafilm, incube 30 mlnuts 39C. |

Prep un volumen fresco de Conjugado Enzimdtice listo para uso
{por ej., adicione 90 u! de Conjugado 100 X para Chikungufia

directamente al frasco de 9 ml de Diluyente de Conjugado para
Chikungufa). Prepare sélo el volumen necesario minimo para la
corrida del ensayo.

Lave [a placa 6 veces. Adicione 50 ul de Conjugado Enzimético listo
para uso a cada pocillo de |12 placa ELISA.
| Cubra con parafilm, incube 30 minutos, 372C, I
- ave la placa 6 veces.cione 75 ul de TMB a los pocilios. Evite la
exposicion a la juz. Incube por 10 minutos a temperatura ambiente.

Adicione 50 ul de solucion de finalizacion a cada pocillo. Mida la

D450 (no substraiga el background o longitudes de onda de
referencia).
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LONTROL DE CALIDAD

Cada equipo contiene sueros control positivo, control valor de corte vy control negativo. Los controles positivo, de
valor de corte y negativo deben correrse sobre cada placa ensayada. Los valores de densidad optica
s

para estos contrales se encuentran en la tabla de especificacion de abajo. Los controles negativo
destinados a monitorear las fallas sustanciaies de los reactivos. El ensayo es invalido y debe repetirseisi cu %g?ﬁ.%??;;};f“ﬁ‘;;,_“
los controles no cumple con las especificaciones. El control de valor de corte se provee para establebertimurrbaah g

partir'del cual una muestra es censiderada reactiva. Los procedimientos de control de calidad (QC) deben realizarse

en conformidad con las regutaciones o los requerimientos de acreditacién vy los procedimientos de control de calidad

estandares propios de cada laboratorio. Se recomienda que el usuario se refiera al CLSI C24-A y al 42 CFR 493.1256

para guia sobre las practicas apropiadas de control de calidad. Los resultados que se dan abajo son sélo

estrictamente con el propdsito de guia. El andlisis es aplicable sélo cuando se usan lecturas espectrofotométricas

RAW y cuandd la substraccion del agua o los reactivos blancos no se emplean.

Cilculo del valor medio {Media) del Control Negativo Chikungufa IgG.

Ejempl:Mdiade control etivo

DO450
Replicado 1 0.084
Replicado 2 0.094
Total 0.178

Media D045 =0.178 + 2 =0.083

D450
Replicade 1 1.540
Replicado 2 1.378
Total 2.518

Media DO, = 2.918 +2 = 1.459

Cilculo del valor medio {Media) del Control Valor de Corte Chikungudia IgG.
Ejemplo 3: Media del control de valor de corte

DO450
Replicado 1 0.182
. Replicado 2 0.194
Total 0.376

Media DOusy=0.376+2=0.188
Valor del Cantrol del valor de corte = 0.188




, Caleulo de la Capacidad de discriminacidn del Chikunguia IgG: La capacidad de discriminacion (R pcuc) para el
se define como la relacién del Control Positive con el control negativo.

Ejemplo 4: Capacidad de Discriminacion (R pe/nc)

REFOLIADD N* _

T

| Diree. Nse. Prod. Méd,

DOA50 :

Media Positivo 00,5 1.459 J
Media Negativo DOyss 0.08%
Rejacién 16.39

Rpe/ne = 1.459 = 0,089 = 16.39

Requerimientos de control de calidad: Se deben cumplir los siguientes criterios para el CHIK]jj Detect IgG ELISA para
que el ensayo se considere valido.

Requerimientos de Control de Calidad

Reqquerimiento
Media Negativo DOuse <0.200
Media Positivo DOy, >0.500
Media Valor de Corte DQyusy | > Media Control
Neg. DQOysy
> 5.00

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Cileulo del Valor de la Relacién del Estade Inmune (ISR} para Chikungufia IgG: Calcule la Relacidn del Estq'do
Inmune (ISR} para cada muestra en el ensayo. El valor ISR para cada muestra se define como Ia relacion entre la DQ4so
de la muestra ensayada y la media del valor del Control de Valor de Corte.

Ejemplo 5: ISR

DQ450
Media muestra ensayada DOise 0.876
valor de Control de Valor de Corte | 0.188

ISR =0.876+0.188 = 4.66

Las muestras con valores ISR > 1.0 son consideradas “Reactivas” y las muestras con valores ISR < 1.0 son
consideradas “No-Reactivas”. Cualquier muestra en el rango de valor 0.90 < ISR < 1.10, deberia reensayarse y
evaluarse en duplicado para verificar el estado de la muestra.

Valor ISR Interpretacidn

<1.0 “No Reactiva”. Muestra que se considera no tiene anticuerpos IgM
especificos para chikungufia.

> 1.0 “Reactiva”. Muestra que se considera tiene anticuerpos 1igM especificos

—
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. para chikungufia.
0.9-1.10 Repetir la muestra ensayada en duplicado para verificar el resultado.
CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE REFOLIADO Ne /b ) -

-, Lrags

Dire;  Nac. Prod, M;!d.

Estudibs de sensibilidad y especificidad: i

Sitio 1.— Un estudio retrospectivo utilizé muestras archivadas de individuos que mostraron signas y sintomas de
infeccién a chikungufia. Las muestras fueron ensavadas tanto en el equipa CHIKjj Detect 1gG ELISA como con. el
ensayo IFA en un laboratoric en el este de Estados Unidos. Los dos falsas negativos fueron débilmente positivos por

IFA.
IFA
Positivo Negativo Total
CHIKjj Positivo 20 0 20
ieG Negativo 2 2 4
ELISA Total 22 2 24
% de Concordancia Positivos: 90.9% [95% CI:72.2-97.5%]*
% de Cencordancia Negativos: 100% [95% C1:34.2-100%]*

*Método Score Wilson para célculo de los intervalos de confianza 95%.
Estudios de reproducibilldad:

El estudic de reproducibilidad fue corrido en InBios International, Inc. 3 personas diferentes corrieron pruebas enls
dias diferentes cada uno. Los operadores ensayaron el mismo panel de muestras en tripticado usando el misme lote
de CHIKjj Detect IgG ELISA. Todos los ensayos fueron realizados de acuerdo al inserto del equipo. El panel consisti
en muestras clinicas de suero diluido en una matriz analito-negativa, e incluyé una muestra positiva, dos muestras
positivas débiles y una muestra negativa. Las diluciones de suero seleccionadas también aseguraron que la
concentracidn del analito en las muestras representara un rango clinico relevante. El CV% de la precision total (de la
desviacién estandar “total” de los resultados de los triplicados} para la DO cruda y los valores ISR se muestran en Ila
tabla de abajo. El CV% de la precisién total del CHIKjj Detect IgG ELISA (de la desviacidn estandar “total” de Io;'s
resultados de los triplicados) para los valores DO crudos varié entre el 21-31%, dependiendo de la muestra. Ef CV%
de la precision total — (SR varié entre 10-13 %, dependiendo de la muestra. Esta medida de variabilidad inherente
incluyd el ruido debido a la variacién de operador a operador.

%LV 1pm — DO450 WLV 1oral -15R

Control Positivo 21.419 13.092
Control Negativo 23.152 12.810
Control Valor de corte 30.446 0.000

Panel #1 . 27.073 10.078
Panel#2 28.631 12.850
Panel # 3 26.682 11.372
Panel 4 ' 30.142 12.320

Estudio de reactividad cruzada

Los sueros gue fueron positivos para otros patdgenos de reactividad cruzada potencial fueron evaluados con el
CHIKjj Detect IgG ELISA de modo de determinar la reactividad cruzada.

Enfermedad Numero de muestras ;| Numero de positivos | % de Especificidad
[95% intervalo de
confianza]*

Virus Epstein- Barr 3 0 100%
[43.9-100%]
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. Anticuerpo anti- 3 0 100%~
nuclear [43.9-100%]
Factor reumatoideo 3 0 100%
] | [43.9-100%] AEFOLIAGD N+
Virus Herpes simple 3 0 100% Direc. Nac) Prod. Mad,
[43.9-100%]
Virus de la 3 0 100%
inmunodeficiencia {43.8-100%)
humana
Virus Hepatitis C 3 0 100%
[43.9-100%]
Virus del Nilo 6 0 100%
& Qccidental [61.0-100%]
" Virus encefalitis de La 3 0 100%
Crosse [43.9-100%]
Virus encefalitits 3 3 0%
equina del este [0-56.1%]

Estudio de interferencia

Se ensayaron cuatro sustancias potencialmente interferentes, que comiinmente estin presentes en el suero, para
observar su efecto scbre el equipe CHIKjj Detect 1gG ELISA. Ademds de los controles positive, negativo y de valor d
corte, se ensayd un panel de cuatro muestras clinicas simuladas, en el rango de negativo a positivo débil y a positivcg
fuerte. Las cinco sustancias potencialmente interferentes fueron Bilirrubina (0.2 mg/ml}, colesterol {5 mg/mi)}
triglicéridos (30 mg/ml), y hemoglobina (160 mg/ml). Mo hubo ningln efecto estadisticamente significativo de
ninguna de las sustancias en las concentraciones ensayadas. Todas las sustancias fueron ensayadas por encima de
Ios niveles fisiolégicos normales.

LIMITACIONES

* Solo para uso diagndstico in vitro. No para |a venta o distribucién en Estados Unidos de América.

* Debe considerarse la reactividad cruzada con otras muestras de afavirus. Determinados sueros (por ej. EEE-
positivo, HAMA-positivo, ete.} pueden dar resultados falsos positivos. Por fo tanto, cualguier suero positivo
debe ser confirmado por otras técnicas.
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CHIKjj Detect™ IgM ELISA

Para fa deteccion de anticuerpos IgM contra los antigenos del virus chikunguiia REFOLIADD N*
Solo para Uso Diagnéstico in vitro Dirne Nag! Prod. Méd,

USO A QUE ESTA DESTINADC
El CHIKjj Detect™ IgM ELISA esta disefado para la deteccion cualitativa de los anticuerpos IgM presentes en
suere humano, contra las proteinas E2/E1 del virus chikungufia.
Este ensayo es para el diagnostico presuntivo de la infeccidn a virus de chikunguia, en el laboratorio clinico.
Esta prueba esta indicada sb6lo para uso en pacientes con sintomas clinicos compatibles con infeccidn a
chikungufa. Los resuitados positivos deben confirmarse mediante el seguimiento de las directivas
recomendadas por el CDC, para esta enfermedad.
Las caracteristicas de performance del ensayo no se establecieron para el ensayo en sangre de cordon, para
el ensayo en neonatos, para screening neonatal, o para screening general en la poblacién. Este ensayo no
esta aprobado por la FDA para la prueba en donantes de sangre o plasma. Este equipo es s6lo para uso en
exportacién. No esta disponible para la venta o distribucién en los Estados Unidos de América.

RESUMEN Y EXPLICACION DEL ENSAYO
El virus Chikungufia {CHIKV) es un alfavirus transmitido por los mosquitos, aislado por primera vez, durante
uha epidemia en Tanzania en 1953 [1} [2]. Los sintomas agudos de la enfermedad son facilmente
confundidos con la fiebre dej dengue, e incluyen la aparicién repentina de fiebre alta y poliartralgia. La
artralgia puede ser debilitante y puede durar por pericdos de meses o incluso afics, después de la infeccion
inicial (3] [4]). Como el chikunguiia puede coexistir con otras enfermedades transmitidas por mosquitos Aedes.
spp. (por ej. dengue y fiebre amarilla), puede ser dificil diagnosticar la enfermedad con rapidez y precision.
CHIKY resurgit en fos Gltimos afios en varios paises, causando brotes en Kenia, India, Italia y las Américas,
dando como resultado consecuencias significativas para la salud. Brotes en poblaciones insutares (Lamu, La
Union de las Comoras) dieron lugar a epidemias que infectaron a mas del 50 % de la poblacion [3).
£l CHIKjj Detect™ 1gM ELISA es un enzimeginmunecensayo de tipo sandwich para la deteccion de anticuerpos
'gM humanos dirigidos a las glicoproteinas de envoltura del CHIKV E2/E1. Los pocillos de microtitulacién de
poliestireno estan pre-cubiertos con anticuerpos de captura para IgM humana. El Contro} Positivo, el Control
Valor de Corte, el Contret Negativo y las muestras a ensayar desconocidas se diluyen en un buffer de
dilucion de muestras y luego se adicionan a la placa ELISA. Después de la incubacion y el lavado, un
antigeno CHIKYV listo para uso [5] [6] se adiciona a cada pocillo. Después de un paso siguiente de incubacién
y lavado, un complejo de anticuerpos monoclonales especificos para CHIKV E2/E1 conjugado con HRP [7]
se adiciona a cada pocillo. Después del lavado, los pocillos se incuban con un sustrato tetrametilbencidina
(TMB}. Una solucion acida de finalizacién se adiciona luego vy el grado de turnover enzimatico se determina
por fa medida de la absorbancia (densidad 6ptica) a 450 nanémetros. Silos anticuerpos IgM humanos
dirigidos a las glicoproteinas de fa envoltura def CHIKY estdn presentes, se forma un compiejo que consiste
en IgM, antigeno y conjugado. Si los anticuerpos IgM humanos dirigidos a las glicoproteinas de {a envoltura
del CHIKV no estan presentes, a continuacion el complejo del antigeno y el conjugado son lavados.
MATERIALES PROVISTOS
Ei CHIKjj Detect™ IgM ELISA contiene reactivos suficientes para una placa de 96 pocillos (12 x 8 tiras} para
IgM humana dirigida al CHIKV. Esto es suficiente para ensayar un maximo de 90 muestras desconocidas
para IgM humana, con los controles incluides por duplicado.
Advertencia: No utilice ningin reactivo en el cuat haya ocurrido dafio en el envase.

1. Tiras de ensayo de microtitulacidn recubiertas para IgM (1 placa conteniendo 12, 1 x 8 tiras para IgV
humana): soporte de placa de tiras ELISA cen 96 (12 x 8 tiras) pocillos de microtitulacién de poliestireno
recubiertos. Almacene a 2-82C hasta la fecha de vencimiento.

2. Control Negativo IgM Chikungufia {1 x 50 ul): El control negative ayudars en la verificacién de |a validez del
equipo. Almacene a 2-82C hasta la fecha de vencimiento. Centrifugue brevemente antes de su uso paré
sedimentar cualguier precipitado.

3. Control Positive IgM Chikungufia {1 x 50 ul): El contro! positivo ayudara en la verificacién de la validez del
equipo. Almacene a 2-89C hasta la fecha de vencimiento. Centrifugue brevemente antes de su uso para'l
sedimentar cualquier precipitado.
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Control de Valor de Corte IgM Chikungufia (1 x 50 ul): El contro! de valor de corte ayudard en la verificacion
de la validez del equipo y en el establecimiento del umbral para las muestras reactivas, Almacene a 2-89
hasta la fecha de vencimiento. Centrifugue brevemente antes de su uso para sedimerftar cualquier
precipitado. VERMUIADD NS 20 L
Buffer de dilucién de muestra para Chikungufia {2 x 25 mi): Esta solucion se usa para diluir todas h}c Prod. Méd,

muestras de suero y controles, antes de su uso en el ELISA. Almacene a 2-82C hasta la fecha de véncimiento)
Antigeno Chikungufia (1 x 9 ml): Este vial contiene el antigeno chikungufia listo para uso que comprende las
glicoprateinas de envoltura del chikungufia.

ESTE COMPONENTE DEBE SER REMOVIDO DEL ENVASE DEL EQUIPO ¥ ALMACENADO CONGELADO.

Descongele a temperatura ambiente antes de su uso. Después de cada uso, el antigeno debe ser
almacenado de -202C a -80¢2C hasta la fecha de vencimiento. Evite ciclos de congelamiento‘-
descongelamiento reiterados {no mas de 5). L
Diluyente de conjugado para Chikungufia {1 x 9 ml): Esta solucidén se usa para adicionar el conjugad
enzimatico para el ensayo ELISA. No utilice sin primero adicionar el Conjugado 100X, segun se descnbe en Ia
seccidn Preparacién de Reactivos. Almacene a 2-82C antes de la fecha de vencimiento.

100 X Cenjugado para Chikunguiia (1 x 150 ul}: Este contiene anticuerpo monoclonal marcado con enzima
peroxidasa de rabano picante dirigido hacia el virus chikunguia. Mezcie bien antes de su uso. El Conjugadb
100 x se adiciona al Diluyente de conjugado antes de su uso. Almacene el conjugado 100 x no diluide a 2-
8¢C hasta su fecha de vencimiento.
10 x Buffer de lavado (1 x 120 ml): Un frasco de buffer de lavado concentrado 10 X a usarse segun lo
indicado en el procedimiento de ensayo. Almacene a 2-82C hasta fa fecha de vencimiento.
Sustrato TMB Liquido {1 x 12 ml}): Se utiliza segun lo indicado en el Procedimiento de ensayo. Almacene a 2
82C hasta la fecha de vencimiento.

Nota: Este sustrato es sensible a la luz y debe ser almacenado en el frasco original.
Solucion de finalizacién {1 x 9 ml}: Se utiliza para finalizar la reaccidn tal como lo indica e! Procedimiento d
ensayo. Almacene a 2-82C hasta la fecha de vencimiento.
Precaucion: Este es un dcido fuerte, use guantes de proteccion, mascara y anteojos de seguridad. Descart
todoes los materiales de acuerdo a fas reglas de seguridad y a las regulaciones.
MATERIALES REQUERIDOS PERQ NO PROVISTOS

Espectrofotédmetro ELISA capaz de medir absorbancia a 450 nm.

Agua de alto grado de calidad o grado bialogia molecular.

Bomba de vacio. '

Lavador de placa automadtico.

incubador a 372C sin suministro de CO2 o humidificacién.

1-10 ul de pipetas de dnico canal, 50-200 ul de pipetas de simple o multi canal.
Tubos de polipropileno o placas de microtitulacidn de 96 pocillos.

Parafilm

Timer

Vortex

L)

(17}

PRECAUCIONES

Solo para uso diagndstico in vitro,

No para la venta o distribucidn en USA,
Todos los materiales humanos usados en la preparacion de los controles han dadoc negative para los
anticuerpos dirigidos a HIV 1&2, Hepatitis C y Antigeno de superficie de Hepatitis B. $in embargo, no todas
los métodos de ensayo pueden asegurar una eficiencia o sensibilidad del 100%. Por lo tanto, todos las
controles humanos y el antigeno deberian ser manipulados como material potencialmente infeccioso. Lcs
Centros para el Control de Enfermedades y Prevencidn y el Instituto Nacional de Salud recomiendan que Ids
agentes potencialmente infecciosos sean manipulados como Nivel de Bioseguridad 2.

Es necesario un conocimiento exhaustivo del inserto del envase para el uso satisfactoric del praducto. Se
obtendrén resultados confiables por el uso de técnicas de laboratorio precisas y siguiendo exactamente lds
instrucciones del inserto.

No mezcle varios lotes de cualquier componente del ensayo, dentro de un ensayo individual,

No utilice ningun componente después de la fecha de expiracion indicada en el rétulo.

RUQ CHIKjj Detect™ IgM ELISA Insert Part No. 800152-00 Effective Date: 12/07/2015



Evite la exposicion de los reactivos al calor excesivo ¢ a la luz directa durante el almacenamiente 8%
incubacidn.

Algunos reactivos pueden formar un ligero precipitado, mezcle suavemente antes de su uso.
Un lavade incompleto afectard negativamente el resultado y la precisién del ensayo.

Para minimizar el desvio potencial del ensayo debido a a variacion en el tiempo de incubacién[del dtrsb
se deberia tener cuidado de adicionar la solucién de finalizacidn dentro de los pociflos en el mismo orden ¥
velocidad, que se utiliza para adicionar la solucién de TMB.

Evite la contaminacidn bacteriana de los reactivos.

Evite la contaminacidn de la solucién de sustrato TMB con el Conjugado HRP Enzimatico.
Use ropa de proteccién, gafas protectoras y guantes descartables mientras realiza el ensayo. Lavese bien |a
manos después.

Use un tip de pipeta descartable limpio para cada reactivo, estandar, control ¢ muestra.
Cubra el drea de trabajo con papel absorbente descartable,

AEFOLIADD N
(Hac. Prod. Méd.
]

vy

CUIDADQG: MATERIAL POTENCIALMENTE PELIGROSC
Este equipo puede contener reactivos hechos con suero humano o plasma. El suerc o plasma usado ha sido
inactivado por calor a menes que se indique lo contrario. Manipule todos los sueros y los equipos usados,
como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones establecidas contra los peligres
microbiclogicos mientras se realizan todos los procedimientos y siga los pracedimientos estandares para el
descarte apropiado de muestras.

PELIGRO QUIMICO
Las Hojas de seguridad (MSDS) estan disponibles para todos los componentes de este equipo. Revise todas
las MSDS antes de realizar este ensayo. Evite el contacto con las manos y los ojos 0 membranas mucosas
durante el ensayo. Si el contacto ocurre, consulte la MSDS aplicable para un tratamiento apropiado.

RECOLECCION DE MUESTRA Y PREPARACION
En este ensayo debe usarse suero humano. Los reactivos ne han sido optimizados o ensayados con sangr
entera o plasma, de modo que ellos no pueden ser ensayados directamente.
Remueva el suero a partir del codgulo de gldbulas rojos, tan pronto como sea posible, para evitar hemglisis.
El ensayo debe ser realizado tan pronto como sea posible después de la recoleccidn. No permita que el suerd
guede a temperatura ambiente por peripdos protongados.
Deberia usarse suero y deberian ser observadas las precauciones usuales para |2 venopuncidn. Las muestras
pueden ser almacenadas a 2-82C por hasta 7 dias, 6 congeladas a -202C 6 menos, por hasta 30 dias. Para
mantener la vida util a largo plazo del suero, almacenar a -709C, Evite el congelamiento v descongelamlento
repetido de las muestras.

Las muestras congeladas deberfan ser descongeladas a temperatura ambiente y mezcladas a fondo, por
agitacion suave o inversicn, antes de su uso. Siempre rote rapidamente, antes de su uso.

Si los sueros deben ser transportados, deberian ser envasados de acuerdo a las regulaciones federales que
cubren el transporte de agentes infecciosos.

No use suero si observé algun indicio de contaminacion.

T

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Lleve todos los reactivos y muestras a temperatura ambiente {~ 25°C} antes de su uso. Mezcle a fondo los
reactivos y muestras antes de su uso, por inversion suave.

PRECAUCION: ESTE EQUIPQO NO HA SIDO OPTIMIZADO POR INBIOS PARA SU USO CON CUALQUIER
SISTEMA DE PROCESAMIENTO ELISA AUTOMATIZADO PARTICULAR. EL USO CON UN SISTEMA DE|
PROCESAMIENTQ ELISA AUTOMATIZADO REQUERIRA UNA VALIDACION APROPIADA PARA
ASEGURAR QUE LOS RESULTADOS SON EQUIVALENTES A LAS EXPECTATIVAS DESCRIPTAS EN E|
INSERTO DEL ENVASE. MODIFICACIONES Al PROTOCOLO DE ESTOS SISTEMAS Y/O A DIFERENTES
VOLUMENES DE REACTIVOS PUEDE SER REQUERIDA.

N

Preparacioén de los reactivos
RUQ CHIKj; Detect™ IgM ELISA Insert Part No. 900182-00 Effective Date: 12/07/2015
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s " Preparacion del Buffer de lavado 1 X, ;o =
Diluir el Buffer de lavado 10 x a 1 x, usando agua de alta calidad o de grado biolégico. Para prepatar una
solucidn buffer de lavade 1 x, mezcle 120 ml de buffer de lavado 10 x, con 1080 ml de agua destilads 8“0
desionizada). Mezcle a fondo para asegurar que cualquier precipitado se disuelva y que la solucién sea’ * une. Prad. Mad,

uniforme. Después de diluir a 1x, la solucién se puede almacenar a temperatura ambiente, por hasta 6

meses. Chequee por contaminacién, antes de su uso. Descarte si sospecha contaminacion.

s Pocillos de microtitulacidn
Seleccione las tiras correspondientes dependiendo del numero de muestras a ensayar. Examine la placa
para asegurar gue las tiras estén alineadas apropiadamente y niveladas a la placa. €l remanente de los
pacillos no usados deberia ser rapidamente colocado ofra vez en el envase y sellado, luego almacenado a 2
8°C, hasta que esté listo para usar o hasta el vencimiento.

« Preparacion del Conjugado enzimatico para Chikungufa, listo para uso
Adicione 80 ul de Conjugado para Chikungufia 100 X directamente al frasco de 9 ml de Diluyente de
Conjugado para Chikunguia (1 parte: 100 partes). Mezcle varias veces por inversién de la solucién, Para
volumenes mas pequefios, debera alicuotar el volumen requerido del diluyente de conjugado dentro de un
tubo de ensayo de polipropileno individual, limpio y adicionar et volumen apropiado de Conjugado para
Chikungufia 100X, al diluyente en el tubo de ensayo. Prepare sélo la cantidad requerida y necesaria para la
corrida de ensayo particular.

Procedimiento de ensayo

~

1. Controles positivos, de valor de corte y pegativos deberian ser ensayados en duplicado (y correrlos cada ve
que el ensayo se realice sobre cada placa). Las muestras de suerc desconocidas pueden ser probada
individualmente. Sin embargo, se recomienda correr las muestras en duplicade hasta que el operador se
familiarice con el ensayo,

2. Diluya los controles v fas muestras de suero desconocidas en el Buffer de dilucion de muestras para
Chikungufia. Las muestras deberian diluirse 1/100 dentro de! pocillo de la placa de dilucién limpio 8 en uh
tubo de ensayo de polipropileno individual y limpic. Por ejemplo, diluya 4 ul de muestra en 396 ul de buffer
de dilucién de muestra. Mezcle bien pipeteando arriba y abajo, varias veces.

3. Adicione 50 ul de las muestras de suero desconocidas y los controles diluidos 1/100 a los correspondientes

pocillos de |a placa ELISA.
4, Cubrala placa con parafilm, segin se muestra abajo.

[ -

Nota: Esto es para asegurar que la femperatura de distribucion estd uniformemente extendida en fodos fos
pociilos desde el fondo y los lados; cualquier parafilm extra puede ser cortade, una vez que la parte superior,
esta sellada para bloquear la evaporacion.

N RECORTAR i
Sl o ¥, LRy e )
. ] ' e )
0 L
i > %
220! i

METODO CORRECTO
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10.

11.
12.
13.
14,
15.
16.

17.
18.

19,

20.

$6773
Nota: no apile las placas una encima de fa otra. Se deben colocar como una sofa capa. Esto es muy

imporiante para lograr una distribucién uniforme de la temperatura. No use incubadoras de CO2 ni

gases. No cologue fas placas en contacto con ninguna sustancia htmeda, como toallas de papel ggnF&qaﬁsb Hl .
elc.

Duec r}l
a

c. Prod, Méd,

. , . . . , F
Incube a 372 C por 30 minutos {+/- 1 minuto) en una incubadora, La incubadora deberia ser apropiadamente
calibrada y verificada para mantener 372 C +/- 2 2C usando un termdmetro de referencia externo. '
Tras la incubacidn, lave las placas & veces con una lavadora automética de placas, usando una solucion de

lavado 1X. Use 300 ul por pocilio en cada ciclo de lavado.

Agregue 50 ul de Antigeno Chikungufia a cada pocillo de la placa ELISA. Devuelva cualquier resto de Antigeng
Chikungufia a las condiciones de almacenamiento apropiadas (-202C a -802().
Cubra la placa con parafilm,

Incube {3 placa a 37 °C durante 30 minutos (+/- 1 minuto) en una incubadora.

Durante la incubacién, prepare un volumen fresco de Conjugado_enzimatico listo para uso segun se desgnbe
en la seccidn de Preparacidn de los Reactivos {por ej., adicione 90 ul de Conjugado 100X directamente aI

frasco de 9 ml de Diluyente de Conjugado para Chikungufia, 1 parte; 100 partes). Prepare solo {a cantldad
minima de conjugado enzimatico listo para su uso necesario para la corrida del ensayo.

Tras la incubacion, lave las placas 6 veces con una lavadora automatica de placas, usando una solucién d
lavado 1X. Use 300 ul por pocillo en cada ciclo de lavado.

Agregue 50 ul de Conjugado enzimdtico listo para use & cada pocillo de |a placa ELISA.

Cubra la placa con parafilm.

Incube a 37° C por 30 minutos (+/- 1 minuto) en una incubadora.
Después de la incubacidn, lave_las placas 6 veces con una lavadora automdtica de placas, usando un

solucién de lavado 1X. Use 300 ul por pecillo en cada cicle de lavado.

Agregue 75 ul de sustrato TMB liguido dentro de todos los pacillos mediante pipeta de varios canales. Nota:

El TMB liquido es sensible o lua luz. Evite la exposicion a fuentes de luz innecesarios. l
R

o

Incube la placa a temperatura ambiente en un lugar oscuro por 10 minutos {+/- 30 segundos).

Adicione 50 ul de solucidn de finalizacién dentro de todos fos pocilloes con una pipeta multicanal y deje |
placa reposar a temperatura ambiente por 1 minuto, sin ningln recubrimiento.

Lea los valores de DO a 450 nm, con un lector de microplacas. NO SUSTRAIGA O NORMALICE CUALQUIE
VALOR DE BLANCO Q DE PQCILLOS VACIOS.

Analice los datos segln se muestra en la seccidn de control de calidad y en la seccidn de interpretacién de
resultados.

RUQ CHIKjj Detect™ IgM ELISA Insert Part No, 900192-00 Effective Date: 12/07/2015




Guia de referencia ripida

FEN 1000 Ne 3=

ueet Mg, Prod. Maéd,

R N

Diluya Controles y Muestras 1/100 en Buffer de Dilucion
de muestras (4 ul: 396 ul). Los controfes deberian

ensayarse por duplicado.

Adicione 50 ul de Controles diluidos y Muestras a los
' correspondientes pocillos de la placa ELISA.

~ Cubracon rlm, incube 30 minutos, 37°C.

Lave ia placa 6 veces. Adicione 50 ul de Antigeno
Chikungufia a cada pocillo de la placa ELISA.
Cerciérese de devolver el antigeno a almacenamiento
entre -20 °C a -80 °C.

[— ~ Cubra con parafilm, incube 30 minutos, —_]

Prepare un volumen fresco de Conjugado Enzimatico
listo para uso (por &j., adicione 90 ul de Conjugado 100
X para Chikungua directamente al frasco de 9 ml de
Diluyente de Conjugado para Chikungufa). Prepare
s6lo el velumen necesario minimo para la corrida del
Ensayo.

Lave la placa 6 veces. Adicione 50 ul de Conjugado
Enzimatico listo para use a cada pocillo de 1a placa
ELISA.

~ Cubracon parafilm, incube 30 minutos, 37°C. -

Lave la placa 6 veces. Adicione 75 ul de TMB a los
pocillos. Evite la exposicién a la luz. Incube por 10
minutos a temperatura ambiente.

Adicione 50 ul de solucién de finalizacion a cada pocill. )
Mida la DO450 (ne substraiga ef background o
longitudes de onda de referencia).
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Cada equipo contiene sueros control positivo, control valor de corte y control negative. Los conliGTes pustive,|
de valor de corte y negative deben correrse sobre cada placa ensayada. Los valores de densid d

CONTROL DE CALIDAD

0 N-

ot

tic
aceptables (DO) para estos controles se encuentran en la tabla de especificacion de abajo. Lo c g%PTe Nao.

Prod. Méd,

negativo y positivo estan destinados a monitorear las fallas sustanciales de los reactivos. Ei en
invalido y debe repetirse si cualquiera de los controles no cumple con las especificaciones. El control de valor
de corte se provee para establecer un umbral a partir del cual una muestra es considerada reactiva. Los
procedimientas de control de calidad (QC) deben realizarse en conformidad con las regulaciones ¢ los

requerimientos de acreditacion y los procedimientos de control de calidad estandares propios de cada

laboratorio. Se recomienda que el usuario se refiera al CLSI C24-A y al 42 CFR 493.1256 para guia sobre las
practicas apropiadas de control de calidad. Los resultades que se dan abajo son solo estrictamente con el
plropésitc de guia. El andlisis es aplicable sélo cuande se usan lecturas espectrofotométricas RAW y cuando
la substraccion del agua o los reactivas blances ne se emplean,

Célculo del valor medio (Media) del Control Negative Chikunguiia IgM.

Ejempl 1: Media del control
Negativo

DO450
0.084
0.094

Replicado
1
Replicado
2
Total

0.178

Media DOy =0.178 =2 = 0.089

Calculo del valor medio (Media) de! Control Positivo Chikungunfia IgM.

Ejemplo 2: Media del control
Positivo

DO450
1.540
1.378

Replicadc
1
Replicado
2
Total

2918

Media 00450 =2918+2=1.459




Célculo del valor medio (Media) del Control Valor de Corte Chikunguda IgM.

Ejemplo 3: Media del control de

' g/
: .
valor de corte /(
AEFOLIADD Ne

DO450 hrag. Na!c;.”;;:;. Méd,
Replicado 0.182
1 0.194
Replicado
2
Total 0.376

Media DOy =0376+2=0.188
Valor del Conirol del valor de corte
=0.188

Célculo de la Capacidad de discriminacion del Chikunguiia IgM: La capacidad de discriminacion (R peme
para el ELISA se define como la relacion del Control Positivo con el control negativo.

Ejemplo 4: Capacidad de
Discriminacién (R pcme)

D0450
Media 1.459
Positivo 0.08¢9
DQus0
Media
Negativo
DOuso
Relacién 16.39

Reome = 1.459 + 0.089 = 16.39

Requerimientos de control de calidad: Se deben cumplir los siguientes criterios para el CHiKjj Detect Igh
ELISA para que el ensayo se considere valido.

Reqguerimiento
Media Negativo <

DOuso

0.200

Media Positive
DO450

>

0.500

Media Valor de
Corte DQysp

> Media
Control
Neg.
DOuso

Reeme

>5.00

RUQ CHIKj Detect™ IgM ELISA
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PARRRESULTADOS EXACTOS NG SUBSTRAIGALOS VALGRESDETOS EOCICLOS ¥BLANCOY.O
EASLONGITUDES DE, ONDATDE REF ERENCIA

INTERPRETACION DE RESULTADOS

) N
f{1.- B 9Y S
1N

i

REFOLIADD N* ..._.../..{“.&_9__._..

Direc. Nac, Prod. Méd.
Calculo del Valor de la Relacién del Estade Inmune {ISR) para Chikunguiia IgM: El valor1SR-pa

muestra se define como la relacion entre la DO.s; de la muestra ensayada y la media del valor del Contral de
Valor de Corte.

Ejemplo §: ISR

DO450 i
Media muestra
ensayada DO.sy

Valor de Control de
Valor de Corte

ISR =0.876 + 0.188 = 4.66

Las muestras con valores ISR > 1.0 son consideradas “Reactivas” v [as muestras con valores ISR < 1.0 son
consideradas “No-Reactivas”. Cualquier muestra en el rango de valor de 0.9 < Valor 1SR < 1.10 deberia
reensayarse y evaluarse en duplicado para verificar el estado de la muestra.

Valor ISR Interpretacion

< “No Reactiva”. Muestra que se considera no tiene anticuerpos :
1.0 Igh especificos para chikungufa. '
> "Reactiva”, Muestra que se considera tiene anticuerpos IgM

1.0 especificos para chikungufa.

0.9- Repetir la muestra ensayada en duplicado para verificar el

1.10 resultado. .

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

Estudios de sensibilidad y especificidad:

Sitio 4 — Un estudio retrospectivo utilizé muestras archivadas de individuos gue mostraron signos y sintomas
de infeccién a chikungufia, Las muestras fueron ensayadas tanto en el equipo CHIKjj Detect™ IgM ELISA
como &n el ensayo de neutralizacién en un {aboratorio en Europa.

Test de neutralizacion
Positivo Negativo Total
CHIK]j Positive 10 0 10
fgM Negativo 0 5 5
ELISA Total 10 5 15

% de Concordancia Positivos: 100% {95% Ci:72.2-100%]*
% de Concordancia Negativo: 100% [95% CI.56.6-100%]"

*Matodo Score Wilson para calculo de Ios intervalos de confianza 95%.

RUQ CHIKjj Detect™ IgM ELISA
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Sitio 2 = Un estudio retrospectivo utilizé muestras archivadas de individuos que mostraron signds y sltitomas v, -

de infecci6n a chikungufia. Las muestras fueron ensayadas tanto en ef equipo CHIKjj Detect™ IgM ELISA \x T
como en el ensayo de referencia compuesto ELISA/IFA en un laboratorio en el este de Estados|Omaos, R
REFOLIADD Ne _ 7 .41 l________,
Ensayo compuesto ELISA e IFA Direc. Nwc, Prod, Méd,
Positivo Negativo Total

CHiKjj Pasitivo 7 0 7
IgM Negativo 0 12 12
ELISA Total 7 12 19

% de Concordancia Positivos; 100% [95% C1:64.6-100%]"
% de Concordancia Negativo: 100% [95% CI.75.8-100%]*

*Método Score Wilson para calculo de ios intervalos de confianza 95%.

Sitio 3 — Un estudio retrospectivo utilizé muestras archivadas de individuos que mostraron signos y sintomas
de infeccion a chikungufa. Las muestras fueron ensayadas tanto en ef equipe CHIKjj Detect™ IgM ELISA

como con el ensaye IFA en un laboratorio en el este de Estados Unidos.

IFA
Positivo Negativo Total
CHIKj]j Positive 22 1 23
IgM Negativo 0 0 G
ELISA Total 22 1 23

% de Concordancia Positivos: 100% [95% CI:85.1-100%]*

*Método Score Wilson para calculo de los intervalos de confianza 95%.

Estudios de reproducibilidad:

El estudio de reproducibilidad fue corrido en InBios International, Inc. 3 personas diferentes corrieron pruebas
en 5 dias diferentes cada uno. Los operadores ensayaron el mismo panel de muestras en triplicade usando el
mismo lote de CHIK|j Detect™ IgM ELISA. Todos los ensayos fueron realizados de acuerdo al inserto del
equipo. E! panel consistio en muestras clinicas de suero diluido en una matriz analito-negativa, e incluyd una
muestra positiva, dos muestras positivas débiles y una muestra negativa. Las diluciones de suerg
seleccionadas también aseguraron que la concentracién del analito en las muestras representara un rango
clinico relevante. El CV% de la precisién total (de la desviacién estandar “total’ de los resultados de los
triplicados) para la DO cruda y los valores ISR se muestran en la tabla de abajo. EI CV% de la precisién total
del CHIKjj Detect IgM ELISA (de |a desviacion estdndar “total” de los resultados de los triplicados) para los
valores DO crudos varid entre el 15-28%, dependiendo de la muestra. El CV% de la precision total - ISR
varié entre 12-17.5 %, dependiendo de la muestra. Esta medida de variabilidad inherente incluyo el ruido
debido a la variacién de operador a pperador.

%CV Total = %CV Tatal =
DO450 ISR

Control Pgsitivo 21.347 12.096
Control Negativo 15.023 17.018
Control Valor de 17.757 0.000
corte

Panel # 1 17.231 11.828
Panel # 2 27.328 17.143
Panel #3 26.591 15610
Panel # 4 24,885 16.613

RUO CHIKj Detect™ IgM ELISA
: ~
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Estudio de reactividad cruzada

el CHIKjj Detect IgM ELISA de modo de determinar la reactividad cruzada.

Los sueros que fueron positivos para otros patégenos de reactividad cruzada potencial fueror\mm

REFOLIADO N° .-
Direc NAG.)
Enfermedad Namero de Numero de % de ] corsmrmm
muestras positives Especificidad
[95%
intervalo de
confianzal*
Virus Epstein- 3 1 66.7%
Barr [20.8-93.9%]
Anticuerpo anti- 3 0 100%
nuclear {43.9-100%)
Factor 3 0 100%
reumatoideo [43.9-100%]
Virus Herpes 3 0 100%
simple [43.9-100%]
Virus de la 3 0 100%
inmunodeficiencia [43.9-100%)]
humana
Virus Hepatitis C 3 0 100%
[43.9-100%3
Virus del Nile 16 0 100%
Occidental [80.6-100%]
Virus Dengue 30 0 100%
[88.6-100%])
Virus encefalitis 14 0 100%
japonesa {78.5-100%]
Virus encefalitis 16 0 100%
de San Luis [80.6-100%)]
Virus encefalitis 3 0 100%
de La Crosse [43.9-100%]
Virus encefalitits 12 3 0%
equina del este [0-56.1%)]

Estudio de interferencia

Se ensayaron cuatro sustancias potencialmente interferentes, que comunmente estan presentes en el suerp,
para observar su efecto sobre el equipo CHIKjj Detect™ IgM ELISA. Ademas de los controles positivo,
negativo y de valor de corte, se ensayé un panel de cuatro muestras clinicas simuladas, en el rango de
negativo a positivo débil y a positivo fuerte. Las cinco sustancias potencialmente interferentes fueron
Bilirrubina (0.2 mg/ml), colesterol (5 mg/ml), triglicéridos (30 mg/ml), y hemoglobina (160 mg/ml}. No hubo
ningln efecto estadisticamente significativo de ninguna de las sustancias en las concentraciones ensayadas:
Todas las sustancias fueron ensayadas por encima de los niveles fisiologicos normales.

LIMITACIONES

e Solo para uso diagnéstico in vitrg. No para la venta o distribucion en Estados Unidos de América.
* Debe considerarse la reactividad cruzada con otras muestras de alfavirus. Determinados sueros {por ej. EEE-
positivo, HAMA-positivo, etc.} pueden dar resultados falsos positivos. Por lo tanto, cualquier suero p05|t|vo
debe ser confirmado por otras técnicas.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n®:1-47-3110-1359/16-0

Se autoriza a la firma CROMOION S.R.L a importar y comercializar los Productos
para Diagnéstico de uso “in vitro” denominados 1) CHIKjj DETECT™ Ing ELISA/
ENSAYO DISENADO PARA LA DETECCION CUALITATIVA DE LOS ANTICUERPQOS
IgG PRESENTES EN SUERO HUMANO, CONTRA LAS PROTEINAS E2/E1 DEL

VIRUS CHIKUNGURNA; 2) CHIKjj DETECT™ IgM ELISA/ ENSAYO DISENADO PARA

LA DETECCION CUALITATIVA DE LOS ANTICUERPOS IgM PRESENTES EN SUERQ
HUMANO, CONTRA LAS PROTEINAS E2/E1 DEL VIRUS CHIKUNGUNJ'A, en 1)
ENVASES POR 96 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: MIGROPLACA
RECUBIERTA PARA IgG (1 x 12 TIRAS x 8 POCILLOS), CONTROL NEGATIVO 1gG
CHIKUNGUNA (1 x 50 ul), CONTROL POSITIVO IgG CHIKUNGURNA (1}x 50 ul),
CONTROL DE VALOR DE CORTE IgG CHIKUNGUNA (1 x 50 pf), BUFFER DE
DILUCION DE MUESTRA (2 x 25 ml), ANTIGENO CHFI(KUNIGUIQA (1fx 9 mi),
DILUYENTE DE CONJUGADO (1 x 9 ml), CONJUGADO 100X (1 x 150 pi), BUFFER
DE LAVADO 10X (1 x 120 ml), SUSTRATO TMB LIQUIDO (1 x 12 ml), SOLUCION
DE FINALIZACION (1 X 9 ml); 2) ENVASES POR 96 DETERMINACIONES,
CONTENIENDO: MICROPLACA RECUBIERTA PARA IgM (1 x 12 TIRAS x 8
POCILLOS), CONTROL NEGATIVO IgM CHIKUNGUNA (1 x 50 pl),} CONTROL
POSITIVO IgM CHIKUNGURA (1 x 50 ul), CONTROL DE VALOR DE GORTE IgM
CHIKUNGURNA (1 x 50 pl), BUFFER DE DILUCION DE MUESTRA (2

<1

'X 25 ml),




ANTIGENO CHIKUNGURNA (1 x 9 ml), DILUYENTE DE CONJUGADO (1 x 9 ml),
CONJUGADO 100X (L x 150 pl), BUFFER DE LAVADO 10X (1 x 120 mi),
SUSTRATO TMB LIQUIDO (1 x 12 mi), SOLUCION DE FINALIZACION (1 x 9
ml).Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por
hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y
- Resolucidén M.S. y A.S. N° 145/98, Lugar de elaboracién: INBIOS
INTERNATIONAL, Inc. 562 1% Avenue South, Suite 600. Seattle, WA 98104.
(USA). Periodo de vida otil: 1) y 2) 12 (DOCE) meses, desde la fecha de
elaboracidn conservando todos los componentes e[]tre 2 y 8 °C, excepto el
componente ANTIGENO CHIKUNGURNA conse‘rvado 'gntre -20 y -80 ©C.En las
etiquetés de los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberd constar
PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO” USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TEC&QLOGIA MEDICA.

Certificado nO:IO 0 8 4 7 b

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.
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