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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-3176/18-4

 
                                                        

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-3176/18-4 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ALERE S.A solicita autorización para la venta a laboratorios de
análisis clínicos del Productos para diagnóstico de uso in vitro denominado SD BIOLINE HCV.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico que establece que los productos reúnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorización y que se deberá comunicar por nota al Servicio de
Productos para Diagnóstico de uso In vitro la primera importación del producto de referencia con el
objetivo de efectuar la evaluación del primer lote en el país.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº
145/98  y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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 inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso in vitro SD BIOLINE HCV de acuerdo
con lo solicitado por la firma ALERE S.A, con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorizase los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-65188593-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1275-157”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: SD BIOLINE HCV.

Indicación de uso: ENSAYO INMUNOCROMATOGRÁFICO RÁPIDO PARA LA DETECCIÓN
CUALITATÍVA DE ANTICUERPOS ESPECÍFICOS DEL VHC, EN SUERO HUMANO, PLASMA
HUMANO (HEPARINA, EDTA Y CITRATO DE SODIO) O SANGRE ENTERA.

Forma de presentación: (02FK10) ENVASES POR 30 DETERMINACIONES, CONTENIENDO:
Dispositivos de prueba (30 unidades) y Diluyente de ensayo (1 vial x 5 ml).

Período de vida útil y condición de conservación: VEINTICUATRO (24) meses desde la fecha de
elaboración, conservado entre 1 y 30 ºC.

Nombre y dirección del fabricante: STANDARD DIAGNOSTICS Inc. 65, Borahagal-ro, Giheung-gu,
Yongin-si, Gyeonggi-do, 17099. (REPUBLICA DE KOREA).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO

 

Expediente Nº 1-47-3110-3176/18-4



Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.08.07 15:55:12 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
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Sobrerótulo

lmportador: ALERE 5.A.
14 de Julio 618

g c.A.B.A. C1427CJN

DT. Bioq. Cynthia S. Orrequ¡a
Autorizado por ANMAT:
CERTIF N'.: XXXX
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La pÉr€n(e dc l¿ lig¡e de (ontr6h uníqlement (q danr l¡ fcn¿Ír

dedlultatindique un resulhtnon rca(tf

,.,lnteiprétation du test
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Si I¡ llgne d..ont¡6lc (() ntf p¿l visiblr d¿fi l¡ fcnétr. de Érull¡r

¡pr¡s l¡ daliiation du ler! h d5ultat e't onidéÉ comm! non v¡l¡de.

llre peut que hr inruudio¡r rblent par eté ruivkr (om«menl ou

que la teí sr loit dété ore. ll eí reommand( d'analFar ¡ noúye¿u

Itúanlillon ¡ ¡tlde d'un nouveau disporitif de tel.

llon v¡lide

CVHCV
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Réa(tlf
t ¡ prÉr¡.c d. b qn. d. lel [f) d dc l¡ ¡ignt dc onnólc l() d¡nt l¿

fcnitrE de Étut¡! quell€ que roit l¿ligne ¡pparu€€Il premier.indique

ün rtrultat d¿(df
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du lú'ko¡t.t d! dh¡ltt&ü,16 tfu¡o! tuft do¡(¿¡thttoltÚNt
d6 hd.txt utitw¡ñr,t tA dhlut {tun{ü itd¡d^flé¡fu¡útdt
lrf,x¡,nmt¿r/Jpot¡atry ¡.1ú h dl¿gustk tu n¡etu¡ ut ,i,t¿d?¿n N,¡

ls l0ülorB ?¡ 16 dnüilúdn k « pndú¡ tt td,¡É¡l ?¡ dN¡,? n0 ift,
üft t¿tu mporrblé dtt pta, donacqé" ¡ttu¡.,no¡r ou rrl¡t qult

@r"to¡¿¡\eúthdit?dtot@Nl üt,ttíú ¿ ¿ út do{x.fád. t{tr],¡
ot¡o¡,tbdl otutl áúl¡ll'Nrk t? tbtkll|

ucv

o ^(er(a 
de la prueba

llntrodu(dónl tlvirurdc l¿ hepalll¡r ( [VH()et r«onoc¡do (omo

uno de ¡or pr¡ndp¿ler ag:nt r de la hep¡t¡tl, .únl(¿, l¿ hep¡tlt¡t

rr¿nlfuglonal(no A ¡18)y la e¡frmedadhepátic¿ en tldo elrrndo.
Ú VH( er un vlrur on ARI{ mooo(ate¡arlo porhivo. L¿ prueb¿ p¿rd

deted¿r l¡ lnfa(dón por VH( (oml.nr¿ (on una pruaba 
'ttológlo(on un enra}!Íápido o re¡lhado.n un laboÉtodo del ¡ntifierlo del

VH( en rdngre,ljn rerult¡do n¡dlvD Indk¡una pretunb inL(CÉn

porVH(, Par¿ (o¡ñmar la infe«lón porVH( a(tu¡|, r. re(omlend¿

re¿ll!¡r u¡a'pru.ba de á.ldo nud.l(o'(PAl{) p¿r¡ la d.tc((lón

del ARN delVH( d.rpuér delnlultado dG l¿ pruebr re¡(tir¡ del

¡ntkuprDo delVH(.5D h¿ (o¡rlruido q.ner deVH( par¡ h e¡preión

dr ¿ntíganor reomblnantar e[ r,tam¡9baded¿not omo ¿ aorl,

que re (oncanfian en l¡r reglom5 $gudúr¿ler y no e'tru(tur¿h!

de l¿ poliprot€ína codific¡da delVH(. Los prinr¡p¿kr ¡ntigeno!
inmunomactrvos de ertar prcteinar ron el núdeo y la5 regioner lls],
N54 y N55 rlclgrnom¿ delVH(, ra(onoddar (omo m¿r(ad¡mrntr

hmunodomrn¿nks. P¡r¡ la data(clón de l¡ lnfec(lón porVtl( se

ütjll2¡ton ett¡r potain¿s rcorhbinantai (om0 m¡lerl¡let da optufa
en d¡(ü¡ pruEb¡ IDmuno om¡rográfi(¡. Meior¡ndo h prlm.r¡
generadón de pruebarseológi(a5 del antkuerDo del l/HI mediante

Éluro da ün ¿ntioeno r«omb¡¡¡nte lmple, ra uli¡h¡mn pÍoteln¿r

r¡aomb¡n¿nt$ (on varios anlfgrnos pac minimlrar h ¡ctlvidad

«¡¡d¡ no e5p«ifi(a y¿umrnt¿r la renribilljad e¡ e'te eNayo.

fP ndnlo dé l¡ pn¡eb¡l ta pru.b¿5D Blotll{t H(V (ontl.ne

un¡ tlr¡ (on membr¡n¡ da nirú(elulos¿ prevlamente recublEn¿

(on ¿ntlqeno de c¿ptura drlVH( re(ombln¿nta {nú(leo. t¡Sl,

N54 ) l¡5rl en la ron¡ dÉ le linEe dé pru€ba (T). t¡ protefn¿

l1 con¡ugad¿ con oro (oloid¿l y la m!eetr¡ 5e muey€n por la

merhbran¿ (mmalográfl(¡mant¿ h¡sta l¡ zona dr prueb¡. Alli el

rcmpleio ¡ntígeno-¿nti(uerpo d€ la proEin¿ A unlda ¡ pallrúht
de oroforma una línea yBible (on un allo nlvelde rensibilidad y

$p.dfddad. t¡ la rupcrñr|., er. dlspollvode p¡ueba flen.lat
let¡ü T' y 'C', qu. hacen releRnd¿ a la'llnea de prueb¿ y "lfnea

de (ontEli relpe(ttu¡mente. t¡ líne¿ dc prrr6¡ y l¡ llm¡ de contml

no ron visibles e¡ h venlam de resultadorh¡5ta que s€ ¿pli(a l¿

muertla. La lfnea de (ontml $ un (ontrcldel pro(rdlmlanto. L¡

lÍnea de aontmldcb€rír ¿parerer !i el proredimlenro de pruehaJe

eie«ta (oredamente ylo5 readvosdela líne¡ de (onlml efán €n

fu¡donamiemo.

llrso pr€ylrrol t¡ prueba dé VH( S0 Bl0tlllt er un .ntayo
inmuno(omdogáll(o rápl& i? vlrú p¿r¡ l¡ dde«ión (u¡llativ¡ dE

¿nti(uerpot erpe(ífi(ot delVH(, en suerc hum.no, pl¡Ír¡ humano

(hepa na, EDTA t dlr¡to de rodio) o s¡nga.lD 8l0l¡[t H(V es

axdulv¡mente p¿l¿160 pofrrlonal(omo p¡ueba in¡d¡|.¿ modo de

ayud¿ p¡r¡ rld¡¿qnótl(o. La5 mualr¿r Íe¡ctlyas n deben Íelelar
p¡r¡ le¡lli¡rpruebü adklonelcr, y¡le¡ medlantc te(nologf¡t de

pNeb¿ de ácldo nudel@ (PA[) par¡ la detedón del An del VH( o

mdl¡¡¡e l¿ pruebade anlgenordel núd.odellll(, p¡ra ¡d.ntlñ(ar

la lnft(dón poryH( ¡ft¡|. tte pDdu(to el¡á lreyirlo parad uro en

una pobladón con ¡ll¡ prey¡k¡da deVll( o que tenga ¡nte(edentet

de erpod(lónkomportaml.nro de rlergo dr VH(,lnaiuldar l¡t

olan
do
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mujens embar¿¡ad¡i. No!€ deleminó el nndimlerlo d€l an5¿yo

para pobl¿doner & ¡nf¿nter o niñor.

Matedales lnduldos r lngledlentet a(tlvos d€

lor (ompon€ntes pdndDal€,
1. tl tir d. prueb¿ SD SlotlNt H(Y (ontlm. lo, rlgu¡rnftt

alemcntor p¿rJ rcalizü el en

lngrcdientes advor de l05 (omtsnenter prindpa¡rr

I dlsporhivo de p¡ueb¿ lnduye:

- (on,ugador de oD: Pbteína A.oro (olold¡¡ 11,0 i 0,2 19)
- Llna¿ da pru€b¿: ¿ntígrno de vH( re(ombinant€ (nú(leg

[S], 5a, [5J) (1,5 r 0.] Í9)
- tfn.a de ontD[ Antioerpo de (.bo ontr ¡nmrnoglobulina

hum¡n¡ (2,0 I 0,1 E)
D¡luy.nte del en5¿yo, lnd{ye Búfer Trii-H(l 50 mM (5 ml},

¿rld¡ sódi(¡ 10,02 96)

Matedaler n€(esarlos pero no pruv¡stoJ
. ¡{l«oplpét¡,guanlerprole(lores,temporüador,(ontenedor

par¿Elduor blológlcor

Alma(en¿m¡ertoy cstabllldad del klt
L tl ll de prurh¡ debE ¿lm¡(rnaB4 ¡ un¡ tempei¡tuñ enttt I t

y30(.lio(ongele el kit0i rü @mponenteg.

2, tldiluyenre delens¿yo i¿ puede ¡blry volvrr a rellarpir¡
(¡d¿ enr¿yo. [¿ t¿pa debe qued¿rfmemente s.ll¿da enlrc

(ad¿ uio, El diluy€nt. del eN¡yo re (onl.tva al¿ble h¡'t¡ ¡¡

ftó¿devendm¡ento I re mantlene a 1yl0 "(.
L tldiepos¡rivo de pfireba et renlblc ¡l(alory i l¿ humed¡d,

flev¡ie el (olor del Indlodor de hum.d¡d deldeteQnta y

de9(¿na ¡a bolr¿ y el dirpoiliyo ri el (olor ¡nd¡(¡ t¡tur¡drh
(¡m¡rlllo: (ore(t0; verde: dered¡t). naalke l¡ prueb¡

1.

o
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o
¡nmedi¡t¡mnte deipuér de effaer el dirpoiitivo de ptueb¿

de la bolta de p¡pel ¡luninlo.

1. ¡lo ure elkh de pruebade+uér de la fe(ha de rendmientt

t¿ vid¡ úrildelklüe lndlo úelenv¡re sterior
5, l¿o ure €l klt de prueb¿ !l l¡ bolra ettá dañad¡ o rl el rlio ha

ldo vlolado.

Advertendar
1. tor dlsporltlyo, d. prueba ron ex(lu5¡v¿mente par¡ ulo

di¡gnórko h vfm. l{o rcutlll(rrldhporltivo de prueb¡,

2. Slga l¡r lnrtr!((lonet adt(u¡d¡m.nle p¡re ottene¡
¡rruh¡dor Dradror. La pemn¡ a (aqo del eniayo (on erta

produ«o debererun aJpad¡ll5ta (¿p¡dhdopar¿usarlo.

L llo ur¡lk.l¿ Dipde (on l¿ bo(¡, nlfun€, baba o (om¿, nl

¡plique (ormÉli(or o manipule lúr.! d. rcnt¡co en l¡i
zon¡r donde re m¿n¡pulan l¡5 muétr o lot (omponentet

del*¡L

4. ljle guaitet prct€(orer oando manipule lae mu.9fa! I
lárer. l¡r m¡nor dtlpuéi del procru

5. llmple(ualqúicrdemmeonundelnfed¡nl€¿de(,ado

6, 06ontamin. y detc(he ld muestr¡t 10, kll, nadivoty lot

m¿ttfialer poriblemente (ontamin¡dot en un (o¡tanedor

para rcdduos blológl(or raqún lor prccedimienlos apli(ablet

a lo! dei¿<hor infe«io9ot

7. l,lo me¿de ni rntercmbre muefr¡r diferentet

No Je llave ¡ l¿ bo(a el desr(ant€ de la boba de p¿pd

aluminio,

No$lplqua l¡ muart? nlprrmlh que forme un roob (o¡ el

d¡luyenrE drl en$ytr

lio meu(le nl hter(¡mbft lor (omponenret de dlfettntts

loter nl dt otor prcdu(lor,

No bet¡ el dlloyentrdel eniaya

Teflga cuid¡do p¡ra evltar l¡ (ontamln¡(lón delpi(o del

envare alverter eldilúyent€ del€neyo en el poclllo p¡Ía

muetr¡t
Eldiluy{nte dalenlayo ontlene un agenta ¡ntimkmblano

p¿tentado ¿zlda ródi(¡, que no reprettnt¿ lelgot para el

urua o ri 54 toñan lai pra(¡u(lomr h¡bhüalei de r¿gund¡d

en laboratorlo. Jl eldlluyente delrnrayo €ntn €n (ofltacto

(on lor ojor o la plel,l¡ve de lnmrdlato l¿2on¡ ¡fededa (o¡

¡gua, iabó0. En caro de lrritedón o signor d. lorkd¿d,

onlulte @¡ unmdko
fl dlluyante delenrayo (0ntlene a¿lda eódi(a, que puede

te¿«¡on¡t con (ondu(los de plomo o cobre y format
(ompuertor de a¡ld¡r matáll(ai altamente explosivos.

(u¡ndo dese(h€.sror ree(tlvor por l¡r (¡ña ar, enjuague

(on gr¡n (¡nlid¿d de agu¡ par¿ eyil¡r la ¡cunuladón de

a2ldar en eldar¿gúc.

Stbten el(ol0rdeldllüyenta deleN¿yo adqulere un tono

¡m¡rillo pálidq no ¡led¿ Elr€ndimiento y la eit¿bllldaddel

Ur

8.

9.

10.

.

12.

ll.

11.

15.

c
M l

E

t2
Il.lde l
.it¡lolo

Com€íldo

órE(ro' 1. l0dirporilivorde prueb¡(on de5e(¿flt€ eft bol9¿t

d. p¿p.l ¡lumlnlo hdlvldu¡le5

L Dlluypnte del en!¡yo (1 x S ml/¿mpoll¡)

l. l ln5t¡u«lon6de ulo

02¡xr6 t. rrdirporilivordeprueb¡(on deieGnte en bol95

d! paD¿l ¡lummio indiviór¿l.r

2. Diluyente del ensolo {1 x 5 ml/ampoll¡)

l. 25pipehr(apil¿rer(10I1),2t1¡n(rt¡rertén|cl,

25 húopo5 (on al(ohol

4, lintlll«ionegde uro

0.2fxl7 1, 25dirpo¡ilivordep¡ueb¿con datlGntr en boll¡s

de p¿p el a lumln lo lndlvldu al.t
2. DiluFnt€ d€l !n!¿yo (l x5 ml/ampolla)

l. 25plp(t¿r(apil¿rer(10Íll,25lan(€t¿rde

requdd.d,25 hBopot (on ¿l(ohol

,[. I lnlrucdon., d. ulo
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fte(olecdón yalma(cnamlento de la nuestra
1, s¡nEe

In.(ol«dón por v.nopuMóol
. Re¿li(e un¡ yenopu¡(lón y (oloque l¿ ranqre en d tubo

rc(oledor (que (onteng¡ antioagul¿ntet, (0mo lep¡rlna,

toTá y dü¡to de rodh).
. 5il¡ p¡reb¿ no re rc¡liza inmd¡alamente en la muelra de

r¡igE, et¡ daha réfrigeraBe enre 2 { y 8'(.
. Sl't ¡lm¿(an¿ l¿ muel¡¡ de !¡ngrc €i1r€ 2 { t I "(, It

pñr5¿ dcbr ft¡lir¿m denro d.los.l di¡5 dt rctigeEdr.
. llo ure müertB! de r¡ngre ¡lmaftnad¡! dur¡nte másde 3

dfut y¡ qua r! podl¡ Gnenr un¡rei«ión no especÍñC¡.

. Antei de la prueha, la muefra de r¡nqre deba trt¡Í a

lempcr¿tua ambiente (€ntr€ l5 { y l0'().
lR.(ol.(dún (oñl¿n(atal

. Llnple larona en la que utilizaá h l¿nela (on {n hLopo

o¡ ¡l(ohol.
. Apd.lEla pL,nh del dedo , luego pinúr rl (ort¿do d.l dedo

con l¡ l¿n(€t¿ proyltl¡. [impí.la primera gote de tá¡grc.

limrdl¡t¿mrnte daipuér, darede l¡ lan(eti dc ñ¡ncr¡
rlgLí¡,

' Sumcda el etrEr¡o ahierio dc un¡ nueea pipela (¡p¡l¿r {10

Il) en l¡ tlgula¡R go¡a de t¡ngn y ¿llvlé l¡ pr.lón P¡re

lnÍodudr la i¡ngr! an l¿ plpel¡ (apilarh¿,ta al(anl¡r l¡
lineade llenado

Plarm¡ o ro€to

[Pl¡rm¿l Iúedl¡nte venopun(lón,lntrodurc¡ l¡ 5¿ng¡e en

eltubo re(olf(lor (qú€ (ontenq¿ ¡nt¡(oaqul¿ntes, (o¡ho

hep¿dn¡, IDIA y (ltr¿t0 de sodio),luego (tntiifiigu€l¿ paÉ

obtenerl¿ muefia da pl¡rm¡.

ISuerolti4edl¡nte venopun(ión, intmduz(¿ l¡ rangre en

eltubo r€col€(tor (que l{0 (onteng¡ ¡nlko¡gul¡ntc, y

dÉiel¡ repo!¿rdurante 30 mhutor p¿la qua re prcdurola
(o¿gul¿dón, (ent lugue ellubo par¡ ob¡€ner un¡ mueslr¡

deguem.

5i lar muertr¿i de pl¿rm¿ o ruero no re ullllzarán
lnmadlatamente, ir lar debc rrflger¡r enüe 2 '( y 8 "(. sl

a9 n.(c9¡r¡o alm¿(en¡fla! mál de 2 rtm¡nat et nt(etatio
(ong(ladd, (MsDrde-20t). Ailcada h pru.b¡,1¡ mueír¡

de pi¿lm¡ o $aro drb( e'hr ¿ lemper¡tur¡ ¿mblenle (enüe

15't y l0'Q.
tr polbk que l¿r muertrü de pl¡sm¡ o rúero qu€ (ontenqan

predpilado amle[ rflult¿dot ¡n(onlfenler en li5 prueb¿r.

Bneeeriod¡ÍÍ(arlü mu€rrai por(.nrifug¡do anletdel

m5aF.

Praa¡udone§

Debe eyhar $mcter la9 muastrar a ddot rtpt(ldos da

engehdó¡ y de5(on9ela.ión.

loran (oagulinht co[E hrpadn¡, tDT ydtrlodetodio
no al«r¡n elnsuk¿do de I¿ prueba.l{osah¡y¿lld¿do el uro

.t.

3.

a
d( olmr ¡ntko¿gul¿¡tes.5u uso puede ¡fectar elfeqrhado

d.l¡ptueba.

Be un¡ ¡urv¡ punt¡ de plprt¿ p¿r¿ oda muarlr¿ ¡ fn da

eylt¡r l¡ (ont¿mln¡(ló¡ filr¿d¡ de olr¡r müeltr¡1, qi]a

puede ganeErre lt¡dor enín€ot

Pro(edlmlcnto de prueba

l. Anttl da l¡ prueb¿ lleve todorlor (ompo¡enterd€llll y lar

fnueifas ¡ un¿ tünpenftur¿ ¡mbknte tnrc 15 '( y 30'(.
2, tltr¡¡ga eldlipoi¡rivo d. pru.b¿ de l¡ bole y olóqueloen

umiupríida plan¿ y r«¿, Etlqu€te eld¡{orhlvo d€ prueb¡

on un identilador del p&lenta.

L l(,n üñi nlooplp€lil
D€pos¡¡¡ l0Ulda l¡ rñuert¡ d. plasm¡, suem o $ngn tn al

po(lllo p¡r¿ ruenr¿r marodo (on una'5i

0bl¿n,

lcon un¡ pipeta (¡pll.rl

orpor¡tQ l0!lde la muenr¿ de 
'¿ngrp 

lnr¿rd¡ en elpodllo

pafa muett?s m¡t6do (on un¿'51

,1, o€poc¡aa qohr del d¡luyenre úcleni¿yo en lor po(lllorpat¿

muertar T',
Pr«audóni 5i la bol€lla no se so'tieft tni(¡lmantq putden

obtc¡aBa nrült¡dor ln¡de(uador. Agngue eE(tañent 4

got¡J. Jl ¡graga már dr a goht puede prcmor que el londo

9t tofna o qu. l. obto!¡ un RÍ¡ltido eminQq

(u¿nd0 l¿ pru¿ba (omla¡(a a fun(lonar, verá un (olor

púrpur¿ qua !e derpl¡u¡rá por l¡ ventan¡ de rarüh¿dot

ubk¿da en el entrD del dl{os¡dv! dcprulb¿-

lJn¡ ve tonru[idor de 5 ¡ 20 mlnutor dÉ hab.r¡grÉg¿do

el dlloyenta del rnryo,Interpnte lor re5uhrdos,llo l€a lot

relult¡dor delpuér de 20 ñlnutot
Pre(¡udón: Sielresultado de l¡ prueb¡ no et legibla

derFu{r de 5 ninuto, debldo ¿l inten¡o (olor dd fondo,

lé¡lo ¡uevamente már brde, ¿ntes de lor 20 mlnutor de

haher¿greg¿do eldiluycnle. Lrer.lr.ruh¿do fu.ñ da tta
m¿t(o dé lempo (¿nter de lor J minutos o d6pu{, de lo9 20

mlnuto, puede aflEi¿r f¿1106 rellh¡dor.

ltlterprctadón de l¡ prueba

l- Ap¡re(erá lni [¡e¡ da(o¡trclrn la r(dón "(de l¡yentan¿

dr reluh¡dor que ¡ndka que l¿ prurb¿ eltá fun(lon¿ndo

omct¡me me.

2- En la ra«ló¡'T"de la rcntan¿de re5uh¿dot remxp'tñn lo3

retuhadot de la prueba-

. ¡sult¡do no re¿(tlyo: Si lolo ¡p¡rec h línee de (onttul (O

l¡ venl¡na de resull¿dot el rcrult¿do er no le¿divo.

. i.{lr¡do r€¡dro: 5l .9¡ccn la line¡ dr pru€b (l) ,la line¿

d. ontnl (q .í l¡ wnm¡ de nruhdot lndqer¡ddem€me

dd od.l| d. ap¡ñdóo, d Éuhdo .l Ea(dvú.
rfre@udür: ti F.5¿nda de (Ualqul.l lfna¿ de pñd¿ ¡uqu(
iea de lJll @lor débll, hdk¡ qu. el r¿lult¿do .r poílvt

5-

6.

3icq.

)
E

M.
¡recto

d-
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Relultadd ño yálido: Jlno 5e n la líne¡ de (onll[l (t)en

¡¡ v€nt¿n¡ de rcrultadot despudt de ei€(ul la prueha, tt
ronrider¡ que no hay un rerultiCo válido. tsla situ¡(ión

pueLtt drbene a que no t? rlgJieron (orrecl;mentl l¿i

inrtru((loner o a qua la prurba rc h¡y¿ deterior¡do, Je

Eiomlenda volv¡r ¡ ¡n¡ll¿ü l¡ mueíra (or un dhpolltlYo da

prüab¡ ñuevo.

llmltadoncrde la prueba

l. ljn Erulhdo no rcadlvo na Cer(alt¿ h Fosibilld¿d dc un¡

lñle«lón por \/ll(. ll re oblanan rerükador dudorot re

rtquleran otEs pru.b¡t disponlüht par¿ uso dínko. Al

lgu¡lqür (0n of¿r prueb de di¡gnóitirc, un diagnólllao

(líniro dllinitivo no debE b¡e¡fle tn elrarultado de un¿

pruaba únk¡, ti¡o quedebe 5.r ftaliz¡do por .l n€dlo u¡¡
vG¡ qu. Í h¡y¿n.r¿lü¡do todor lor hallazgor díni@ry de

l¡bor¿b¡io.

2. Drüdo al dil. ño ln h.re¡te de I¿r prueb¡re¿lit¡tiva5 delvf),

puede ap¿r!(rl un¿ lin.a d. pru.ba aulantt o d¿b¡l (f¡lto

no r.ad¡vo) rn murrtirs que (onteng¿n ¿hat drnrld¡de!

del ¡nd(udpo;.lrL«o Dr§zona. P¡r¿ obtenar un rarultado

deñnitivo, re debrn ev¡luar lodot lot h¡ll¿zgo! dhkol y d!
labol¿bria

(ontrol ¡ntemo d€ (al¡dad

tl dlrDolitvo de prueba SDBlollfl[ H(vtiene dos líneasprevhñenle

re(ub¡ertae en la superfi(ie dt la Drueb¡:'T'{lfnea de ptueb¿}y

'('(linra de tuntf]¡). t¿ linr¿ de prurb¿ y la lÍne¡ de (ontrol no

ron vlsibler en h ventana dr ¡rgulrador antct d.la aplkadón da

l¡ muetr¿. L¡ li¡rr¡ dr (ontrol rr ut¡liz¡ (omo referen(¡a .n ;l
p¡D(edir¡iento y solo indlo que el diluyentc re ¡pl¡(ó (orect¿mente

y qua l0r ingndkntet advot rh loi omponenlet pr,n¿pelesdel¿

ra reedlv¡ fundon¡n, prro no ¿segur¿ la(or«ta ¡plk¡dón d.l¡
muetga; no e9 un (onüol rc¡dvo da l¿ mutfo,

(ar¡dcrhtl(as del rendlm¡ento
l. tlkh de Drueb¡ 5D BloLlNE H(Veítá diteñado p¿r¡ l.ntt un

99 ) "A lt( 95 94: 96,1 - I,9 %l de 5ensibilidad y u¡ 98,1 %

(l( 9J %:94,5 - 99,,{ 96)de erpedfddad.

Jc ut¡lhó l¿ prueb¡ 5D El0lltl[ H(V para ev¡lu¿r un tol¿l

dr 299 mueetr¿r de rerc oblenidattn (orca. Ló mue{r¿s

dt lú€to ett¡ban (ompueil¿t por l4l muettr¿r de lutlo
poltlvar y 157 muarttat dt suero (liri(¡mexte negatlvas

(o¡llrm¡dar por u¡o de loe prindp¿ler eít¿Fs ttls da ¡mF

VH( dhponiblet en elm€f(ado. lot re$h¡ron inÉ¡r¡rcn un¿

r¡ilbllldad del99,3 9ó (111/112) y una e5[.(¡,ldd¿d d(l
9¡,19ófl5r/157),

a
Irero de refü.da $¡mtl$)rfl R.rull¡{ú

toi¡le¡nr¡arilo l&
raedvo

IlSldc
út}lñl(

P,üdEr r11 I 111

l¡aridYit l l5l 151

srülil[d.ú 0( ,J *] 99) 196,1-99,9tÁ)

t!¡«iltddad (K 9l *¡ 98,1 96 191,5 - 99,a 96)

5¡b¡en nu.rtro ra¡ldlñlcnto pr.vhto.r cl lndk¡do
¡nteÍloínenta. lot pruhador dal €ns¿yo ai od¡ l¿tor¡totio

pu.da dlfaa¡r da rfio! d¡tor debido ¡ q!.lot resuhado!

pu.drn rcr.!pa(m(or dr l¡ pobl¿dón objellvo. 
'rgún 

lo5

f¿don5 glográñoq i hldu¡l.t ¡lim.nlarlot ¡mblenñlaj
ydr olmlipo
tlklr d. pru.b¡ SD 8lotl[E HCV iJ..v¿lu¡do.n 4 rltlo!
d¡feaenl€r, t¡l (om,, ra Indic¡ ¿ (onflnú¡clón.

trtu¿m I
sc nrilhó b prulh¡ 50 Bl0l.l tll(lp¿r¿ev¡lu¡r!ntot¡lde
1187 mue'tr¿s d€ 3u.o obl.nid¡r €n ftre¡. [ ñl€rlr¡t
dc ruero ert¿b¡n (ompuegl¡! por lt7 muettr¿t da tüal!
podlk¿r y 10J0 muefr¡5 de su.ro dlnl(¡mentc nrgeliYat
(onl¡rm¿d¡r por uno d( Ior pr¡ndp¡lei enr¿yos EllsA

dr ¡ntt-l/ll( dkponlble, (omar(lalmentc. La5 muestr¿t

Éprtld¿m!nt. r.!(tlv¡r tanto por tlltA (omo por 50

8loLlilt ilo fuaron ev¡lu¡d¡, por elent¿yo (onñrm¡lorio

Erü¡y! da nLraida rD¡nuilEflfl n.t{k¡dor
teiJerk¡dvo tlo

ra¡dvo
tüSld.
.nl-YH(

P6¡tet 157 0 157

lllqadv¡r 6 1024 1010

9í6) rm9ó{97.6-r009t)

B¡édldüd 0( 9, 9{) 99/a la l98,t -99,7 tÁ)

¡) trludlo 2itv¿l!¿(lón euoDea deldes{ñpaño onlorm a l¡
.rprdf c¡(lón lÉoio (omún {2009/886/I()

?-1) S.filbllld¡d dr dl¿gnó'ti(o p¿r¿ l¡ dlt ((ió¡ d. ant¡-vH(
. lilursg¡ porltflar d€ ¡otl-VH(

410 muEst¡! Dolir¡r¿s d. ¿nrl-VH( fualo0 av¿10¿d¡5 por

sa¡quln.n loJ Palt$ Saioi y Dor l¿ Cruz RolaAleman¡, [¿

5{nribllldad de dlagnóúd(o p¡ra l¡ d.t«dón dt ¡ntku.tDot

ant-VHCokulad¿ en 110muefra! poltlvat, fue drl 99,3 9t.
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f.¡dtvo
211l¡{ÍVH( forldvo t'l runo/

¡m¿ tn = 213)

Á¡d.VH( Iorldto .r| ¡¡íg.d
olám¡ ¡.úülilnF t0ü

t00 0

tftl-Yü( q gemtl¡o a!íod&
lr=l7l

96 1

fot{ fn= 410}

Sárú¡lllld¡d 0( ,5 t0

o

Tabl¡ L ne kado oblenido (on la loda 5D BlotltlÉ HCJ en

todar larmuertr¿5 portiy¿9 de ¡nli'Vll(

Anti.yH( poritivo en ru.rolplatri¿

[n S¡nqui¡, r. Gl¡l0arcn 21] mut5to5 ponlivas d. ¿ntl-VH(

(onfrnadar (on tlllRoN HO RIEA'l.0JIAo ltlflo-UA H(y

J(on ln lnfom¿dón robre g€notlpo. [n dot muefi¡r, S0

8lol-lNE H(l/ obrúr,o un rcrult?do no readivo,

Anti-VH( porltlvo.n r¡ngra/pl¡rm¡ a(opl¡d0 {muattr¿t

.mp¿rcladad

[n l¡ (ru2 nor¿ Al.n¿n¡, ra cvalu¿mn 100 nu.iuar Porhlvü
de ¿¡rtFyH( empaftiad¿r €n s¡ngre y plarm¡ (on Abbott

AKhlt.(t Artl-H(v, tom¿d¿5 de p¡cientpi lnftaladot con

VH(, La prueba S0 8l0tl t H(V lúe re¡.tlva en l¿, 100

muerÍ¡r emp¡rej¡d¡r,

And.VH( tun g.notlpo (onoddo

s¡nquln€valuó94 muerr¿r d.p¡dam$(on gaiotipo 1 a6

oñoddo de VH(, b¡$do en VtRsAt{T H(v Genotype 2i ¡ssty

(Lim), y la (ru¡ Rq¡ Alernan¿ ev¿luó I muestrat del qenofipo 5.

labl¡ 2. Muertns potitiv¡s d€ ¿ñti-Vll( (on (onoddo

'tlni mue i de gíotpo lb ñre no E¡«iv¡ (oll 5D Elctlllt IKV

lDd.lúnd f0 uout¡E
I(Y

0rü. flO 3¡. o ¡Ln, 0rúo
h[¡nd¿sAYt¡ÉlftI]J(1

fr17 4110 4110

9051 li t0 1n0r)
905E 2ls 1¡5r)

Iocl&rryü
ddre¡dior 0)

5t 47

(')l la pru.ba 5D Bloul.lt H(v ohtuvo lfn.¿6 n¿dlv¿s débil.s

an todot los miembros d€l p¿n€l PHV919. Debido ¿ qua lol
pdmelbi r¿ngndor ron no rc¿di¡lt cn tod¡5 l¡J Fleb¡t dc l¿

(omp€hnd¡, E t¡! Ga(don.r dablk l¡ld¿l$ on 5D Bloll E

H(V re onidenDn no €$edlf(¡! y, Dor Io t¡nm, rsh p¡ml no

ta tof¡i en (uentr paB l¡ av¡lu&ión.

]-l) tlpecifckiaddcldl¡q¡óstko

In total, !e €vlu¡ron 1000 mu.'tlar dt pl¿tma y 500

muaflra! de 5¡ngre d€ don¡nl€t de t¡ngre ¡nll-VH(
nr9¡t¡Yot (on A880fl PRl5M. [5tat nurflae provini.rcn

de) rtmr d. t«ola«ió[ m Alcm¡ni¿, trankfun I Ukn. L¡

.rpr(ifiddad del dlagnóll(o (¡kul¡d¿ en 1500 muefr¡!
neg¡trvdt fue drl 100 9t.

o
Sanribldad .n p¡nel.t th Íro«,nvedón

5¿nqüin ev¡¡uó 20 p¿nele, de !ero{o¡eetilÚn db¡oniblet
(omed¡lmdle f5ía(¡re tjfe Sderi(e! y ZqE¡cüir) aor lD

Bro[Nt H(Y.

En tot¡|, se evaluaron 5,1muert¡s reedlv¿r (on 5D BloLll{E

H(Vy17 on l¿t dela(oñpeten(i¡,

-42-
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s0 Erouttt lt(u
6ú0 p! d.l V[( Gntd.

mu.l'tt¡l
R!¡dro llo

l!¡atbo
I I 1 0

0l¡ l0 l0
G.íotlpo l
(n = 2¡)

th 12 r1

0l¡[2. ll 1l
9 0

GrroüF2
{n=Ul 2t 9

I 03 I
72 03¡ 17

¡b I I 0

ll I I 0

6.í¡tlDo I
(rd'}

aü|1ú4d 1 1 0

lcl4d 14 ta 0

0lG'
b)

Ec¡odDo 1

FdU.rdo
s¡an0lo¡r
(n =20)

th 2 1

0§i I 1

t 3 l 0

6rn$o5
ll=l)

6 I I 0

I 0

G.rEtlpo 6

{n=2) 6¡ I

[, dd p¡n.l JDSIOUIIE

KV
orüi ¡Ú t.0, o bren, 0ñ1.¡

Enrlcd§[hfts Hfl 3.0 (*]

Piri$¿ JN 3n
Phm§ 119 r19

Ptftlgfl 315 3ls
prv9l3 0t1 011

Ptfvgl4 sl9 319

Pltv9lt 2J4 )t4
PfiWÚ r/8

Pltwt, f.) 7¡7 3n
6t10Pltv9t0 ü10

6?t, lt11 1111

á211 6,lll 4/r]
6r¡l 216 0/6

6116 tl't2 ,lt1
6718 ,h7 3112

62?9 118 318

w 216

,01§ qt¿ l/8

ALERE
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T¡bl¿ L Epedñddad del dlagnólko fl dofl¿¡t6d(engn
¿nfl.Vll( negathlt

0touNt lr(y
xar.ilYo No r¡¡<dvo

&¡É_rñ d. C¡rñr d. aú¡trte¡
+!clgr,. . . .

0 r000

Ituqtrsd. erEG di domotB
dr ti¡¡r.f

0 J00

Srnlú¡lldü, (l(.95.t6l r 0096 {99.i - 100 9tl

i) t'trdlo 3r ty¿luad¿n de l¿boratorio de la oMs
. P¡nel.s d€ Efrrencia de lar mu.tÍ¡5 da VH( dt l¿ oMs

[¿t,18] muelrat que deriv¿n dín¡(¡ment de mulstr¡i
de ruGrc/pl¡sma da odgtn ¡rrttt¿lhno, europeo, ¡ih(ano, 1)

l.üman¡lri(¡no y ¡rátú fue¡o¡1 d¿luadü (on 50 ElotlNE

H(V. llubo lól mueltr¡! potiliv¡s de antl-VH( y 120

müc5u¡r n.g¿tivarda inti-VH(, (¡d¡ muettra $ (onfrmó

nedirnle la! p¡ult¡r flA, M0rer ¡nli-tl(v tlA vertión 4.0

(D¡¡sorin 5,4, ltali¡) y Monolit¡ ¡nti-H« PtUS v.Eión 2.0

(Bior¡d L¡bor¡hri.s), dirponlbl.r (ome«i¡|0¡enlr.

truayo d. r.l.rnrl¡ sD Blor.r[E Ho n€sdbdot
tohl..Rr¡ftiro llo E¡dlvD

En PbddlEr r6l 0 161

iq¡tv.r 0 120 lz0

sqdilrdEd (K9, rú) 100 96 (97,8 - r00%)

tqldfidú¡l (l( u t6) 100h(98/8-r00%)

hnel€! de s.ro(onveBlón del VH(

En (u¿tro p¡neler de sero(onrrrglón difennte§ (PHV91l,

PHV919, PNV920 y PH\i922), 50 EloLlNt H(v d€¡.¡tó

¡ntkueryo5 d€lvH(Gn pmm.dio I muéf¡r d€rpu8 que (l

.n$yo d. refíen(o (Dh5orií Antl-llo MurEr EIA,Vrl'ión

4.0).

P¡nelcr de re¡diniento delVl](

tl.neayoSD BI0UNEtl(v drftdó l5l15 muert-dr poriliv¿t

dal ¡nti(u(rpo delV¡l( en El panal dr rendiml.nto de

v¡lor¡ción mixt¡ d¿ VH( (0810.0'l7J) y 8/10 muestr¡t
positiv¡r del ¡nticuerpo VH( .n €lp¡ntldE rend¡milnlo da

Y¿lol¡(ión hal¡ (081G0192).

trudio I
5r rc(oghrcn muert¡rde 241pcEon¿r.n B¿ngl¡deth o¡
(ualro (4)tlpor da tangre (tuero, platma, t¡ngn v.noe¡

y r¡ngr. enr¡id¡ d.ldedo). El llt dt l¡ prueb¡ de \/H( 50

Bl0l.lllI tuyo un feruhado ]00% (243/213] .quh¡lenre

rn lor trrs (l)tlpor de muafrar (o[erpondlentei ¿ ruero,

pl¡5m¿ y r¡ngre yenor¿, En el c¡30 d€ l¡ ratgn axtt¡fd¡

d.l dedo, hubo un¡ rola muastr¡ dirord¡nte,l¡ (u¿lNvo

um (on(od¡nd¿ del99,6% (212/241)(on lotdmú tlpo,

d. mlertr¡i, Ert¡ muartr¡ ft (onlirmó (omo déb¡lmente

portly¿ medi¡nl€ l]n en9¡yo rcm.rcül ¿ntl-VH(

Hotan
do

o
l¡lqd! nu$tB 5ioú..ir¡fd¡ (on .l drdo

PoIIYár ll.(¡d$r Totd

So.D¡pla$r+
! $e füora

Podth¡t t5 I 8á

lL{.dr¡r 0 157 157

f¡úl 85 l§8 t¡l
Ghord¿ndr KdC I5 xl 9.69Át97.? -99,99Á)

'[¡ muert? tuvo un Í$ultado débilmente poritiyo p¿r¿ la

h€p¡tiri9 ( y sc (onfmó ñadlanr. un enr¿yo (ome(l¡i ¡ntl-

vH(.

l. RendlmleDh¿n¿lili@

l) tspedldd¡d¡¡¡lírlo
. ¡00/200 pül.rit i hosltallrador tutmn no Ítad¡vot .n 5D

8t0u[t Hfl,
. 100/200 murrÍ¡5 de muirrct tmbar¿z¡d¡! (lnd- 20

múclr¡i da ñuftlp¡l¡, fuaroll no readlvar (on 5D BloLlNE

H(U
. 100/100 murtr¡r qur rcnl.nf¡n tl'tand¡t (or potible

nadivldad ou¡ad. furon no r.¡dlvü (on J0 Bl0tlt{E }1(v

(20 ántl-HBs poritiyo.20 Arli.llE( poiitivo,20 Artl-VlH

poritivo, l0 A¡Ii-HIIV II potni$, 20 lntl.VHE pollil0, l0
famr raumatoldro positho).

. lol tigui.nres p¡lúgenor mn porible, rca(doner ot zadü no

¡frd¿Dn lor rerult¡dot d. l¿! pruó¡e(on$ Bl0Lll¡E H(V.

Afii-HE (li4Y vtH Sfflú

ioÍtlo buñülei vE8 ltTw ToxoDlarma

0¡midi¡ llEd( GrlD. l¡yoonüono wztl I ll

l lgulúter 9 ruf¡nd¿l poten(ialment! int.ler.ntú no

luvieron ningún efeno en lor r¿lult¡dol de l¿ prueba de 5D

SloLlNE H«i Muierc5 enb¡r¡¿¡d¿t (olel(ñl ¡ho (> 240 mg/d0,

hiliñrbln¡ alh (> 1¡ mg/dl} lxhr reum¡toid€0 (¿ 28,2 lu/ml),

lb{fi io, hemoll¿¿dq autoi¡mrnE, dll09]! al(ohóll6, amb¡n¡o

nuhlpxo

Surtender fim¿(éul(a5
Itlo rc reg¡sró nlnguna lnterfrrcnd¡ lgnlli(at¡y¡ (or lot

rlgulen¡€t 25 1árm¡cos ¡l 0l¡r JD Blotl t d(v. Todos lot

fálma(or $ ry¿luaon er (onefiróftne! d. 250 lrml.
Aba(¿Yir IrtoGlc¡ferol l{apio¡rno

ketam¡nofén Áddofó .o l{€virrpin¡

Áddo¡(ltlkalkfko H¡dm(lootl¿¡ld¡ PantoDraiol

tund(llln¿ lhuDlofa¡o Plndn¡mld¿

A$irin¡ ooromfado Rifampi(ln¡
(ole@ldlerDl llon¡¡dd¡ n¡ho¡vk
(¡dobenzapma ¡ddo L-ü(óó¡o A(ido ralldl{(o

Darjn¡vh Sulf¿to de flwnesio

Dklofen¡c llefo lna

2) tfrtu prozono

5D SlotlNE fl(\/ puede m¿nilestar d €f€(lo pro¡on¡ (faho

r.lult¿do no rea(tvo)en muertr¡rque tienen un m¡F¡ 5/
(0d€ ¡pox,1l¡ en Abbon A(hite(ty 5/(0 de ¡prox.l,0cn

orho Hflv€nión 3-0 rn lor en5¡yor tl-l5A de¡nti-VH(.

-u-

dnle
Apo
Ale

)ue
E8,

ica

-15-
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1

§r

FOLio

¿I
PAoo

o

l) Irr¡¡d¡ de la mucslÉ

[a r¿lid¡dón en r¿rgre !¡ rc¡li¡i mtdiante l¡ evalu¡ddn de

5m pruó¡s neg¡t¡rú , 1m pruebar polttvar de ¡ntl-Vll(, El

Endlr¡i.rb da 5D BloLlNE H(v en s¿ngrE tu. (omD¿nblr (o¡ tl
nndh r¡to en mueJ[nr de pl¿fl¿, (Var{ la t¡bla I y l¡ tabh

I pÉftnrld¡s ¡r¡t¡ en el eJ¡dlo 2,. t¿ v¿lldadón cn r.Em y rn

üpor difer€ntes de [x6lrdr de pbma {EoTA/H¡p¡ri E/ftr¿to

de sodlol ñE rc¡lir¡d¡ por l¡ (nn Rol¿ 

^hm¿n¿ 

Loi reiulhdot

obteni&ren mues¡?i neq¿livai y pos¡liv¡r son idéntkosen

íúo pl6m¡ de DTA, pldm¿ de hepadna y pl¡sm¿ de dlrdlo.

Tál¡ 4. tqúiy¡l€nda de süeo/plür¡ lTDTA/H€palna,(tr¡to

de rodiol

fbo &
mrE uit

GllL d. tD lllll,ltE
HflEidlrü, -.

(. t- lE muerlr¡
poldYar

Éff d!'lq8muilt
xv no ¡i¡it¡¡tt¡¡r
i¿ mue¡iÉ¡ ¡¡Stlva¡

Srrclo x/25 $n5
ttfid.
OIA

25nS 2511'

Plirffi dc

taparh¡
üDs 151)S

,!s.rdt
l[-OE ú

üns 15125

4) lnt€rf€nnda de l¡ctorer complementario! €n mu€ltfa3 d¿

$afo feto
[¡ tot¡l, re rv¿lu¿ron 25 m0rtrat ncqetlv¿r, rnlquaddar
(0n un¿ nuenr¡ poitird de ¡nti-VH(, dento d€la! 24hor¡t

rigulenteg a la rrtra(dón y re volvleron a ev¡lu¡rdeipuér

de c5tar ¡lm¡enad¿s a 4'( dorar,tc 1,l, 3 y 4 diü. [0 lt
obseft¿¡on dlftrend¡r en lor rcsultador obtenidor €n la,

ÍNerÍ¡s frerar I en lai mirmai mle ¡9 ahi¿en¿das por

1¿1df¡r ¡4'(.
T¡bl¿ J. ne$lt¿do obtenido en muer¡ frcftr úlqueddat

5D¡IOUI'EHfl

n§aüro I{o r€¡diro

¡5 Euartrat
d.q¡dY¡!

da{ 0 15

¡5 m¡.rf¡¡
mg¡dY¡!
erü$¡edd¡! ar
¡nü.Yfl(

dl¡ ú t5 0

d¡l )5 0

d¡2 15 0

db3 )5 0

dht t5 0

J) S. d.morló la reprodudbilid¡d de la prueb¡ 5D BloLltlE

ll(V @¡ atudiosd.ntro dc un¿ mlfia rada, entre reftry
enltf difennle¡ loter, (on pan€l de rlfrrrnd¡ lnlrrnot
Todú lorv¡loftr obtrnldorfucron ldé¡tl(os a los siterior rl€

a(.!¡abill¡d dal D¡nd de cfere[da.
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o Preparación

Aür¡ al Daquete y burque lo5 r¡gu¡enter el.mentoÍ

l. 0¡3p0r¡t¡v0 dr prueb¿ con desec¡nte en bol¡¿ de

p¿pd alum¡n ro ¡nd¡vidual

2. D¡luy?nte del enayo

3. lnrtru«¡oner deuso

g §o- 

".,_- .".

lndddorsolop.r¡ lor ll.' de otálogo olnl(l6 y 02tK17

1. Plpet¿ (apil¿r (10 pl)

5. [an(et¿

6. H¡Jopo(on¿l(ohol

4 5 lolFll6l

2
laa la feda dc vÉn(imiento ¡ndi(ada en l¡ parte polerior

de l¡ bol5a,5i la feda y¿ ha p¡!¿dq u5e otro lit Par¡ cv¡tar

falro! rcrultadot ¿ftgúrere d! que eldiluyeme delensayo

util¡z¿do re¿ drl mi5no k¡t que el d¡rpos¡t¡vo de prueba

nüevú.

IEje doI
t

A
LJ

2 3

(o2F[]¿ 6

?
I

m
iDffi-- I

I

1
[e¡ (on ¡te[dó0 l¿r ¡0fru(ciones de uro dellit de pru6a

508r0Lr

c

t

arÉ¡dt:oáo !dd,Frrrvo

lbr¡ l¡ boha dr papelalumlnlo y butque lot 5¡gu¡.nt€s

dementor:

l. Dirporitivode prueb¿

2. DeÍ(aote

tuego, etiqüete eldkpos¡tiv0 de prueba (on un ¡dent¡Í(¿dol

delp¿dÉnte.

1

2

,

I

ren

d

<)

*

nlel J.
Apode

tereN

8,A.
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Proredimiento de prueba 3
l. Mu€'tra d€ s¡ngre (porvenopundón), plasmá o ¡uero

1
Cm un¿ m(opiprt¿ bme'l 0 Il de l¡ m0etl¡ d. suelD, Dl¡rn¡ o

¡¡ngfc.

2 4lnrtlle '10 Il d€ l. muelr¡ dc rucro, pl¡rña o r¡ngre en €l

e+ado p¡r¿ mulJfas '5".

(á

Sortenga la botell¡ dcl dlluy.ñta d.l Cnr¿yo an fonn¡ venkal

, daporlte,{ got¡r drl di¡uy.nte delentayo en lot podllot par¿

muetr¡i'5'. Agregue ex¡ct¡m.nte 4 gotit, l{o permt¡ que Id

B¡nta de la botell¿emre en (ontacto on eldilPotilht ¡ ln deevitar

la (ürt¡ñir¿ción cnn¡rt¡.

.Pr.or¡ddoi.-.>

r-r, '..¿rf

o lrna ve¡ ü¿n'(urridor de 5 ¡ 20 ninulog de haber ¡greg¿do cl

dilurcnte delensayo, intdprde lor rerult¿dor, leer elresult¡do

fuer¡ de ere m¡(o & tirmDo l¡nterde los 5 minutoú o detpuét de

l0r20minuto, puede arojar retuhados fal!01

o
ll. üuelra de sangre ((on una lan(eta)

1
Llmplel¡zon¿ m l¿ que uliliz¡rálal¿nc.h on m hlropo on
¡l(ohol.

Apdrr. l¿ pJnt¡ d.l d.do y lurgo plndr el(o't¿do d.l d.do .oi l.
i¿n(ú¿ prcvbta. Llmph la plmen got¡ de rangR. Inmedl¿t¡nlm.

da{0Éldr9!ó! l¡ hn(.tade manaaregurd,

3
Sumrri¡ !l.xr.mo ¡h.rio d! 0n¡ ruav¡ plpth (apf¡r [10 Fl)en l¡
iguicnte gota de engre , ¿liú! l¿ pr.iión !¡re lntrcdu¿r l¿ t¿ngra an

l¡ plprt¿ opllar h¿l¿ d(¡nz l¡ lfne. de ll(rado.

Deporite l0 Ul da l¡ núart¡a da r¡ngi. extr¿ida en el po(illo

p¡r¿ muelEi ru(ado (on un¡'Jl Alde?otrt¡r l¡ mueft¡, mque

ap.nar la pipet¿(aprlaron h ¡lmohadill¡ p¿ra muelr¡s.

,rh
§)

2
, i.[n *",¡

lo2fl06l ti)^?..
!¡.:1....

to2f(l71 ¡h

l

Bioq

9i

4 gotas

1o F¡

5a20

ctl faop
sree

¡el J. H

s
ics

urfl
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o§DE Pq

5
Sorreng¡ l¡ bot ll¡ del rl¡luyente del enlayo en foma verti.¡l
y d.DodL { got¡r d.l dllu}c¡t del enr¡yo .n lor podllor p¿i¿

mue9trar'5i lgr.gu€ exaft¡mente { got¡r.l1o paÍñit¡ qur la

punh de l¿ botell¡ entre rn aont¡(to ( on al di5poJitivo a fn de evrt¿r

l¡ (ontamln¡dón (ruz¡d¡.

4go tas Pr.o!dón

6

o lJn¡ v.¡ tranr(urridor de I ¿ 20 mlrútor dr hab.r agregado cl

d¡luye a del ensy!, ¡ntarprete lor rerult¡dos, [Qrr.l rerultrdo

ÍJlo d. cse m¡rc de tlernpo (ant r d. lor § mlnutol o dripuÉr da

lor l0 dnutos) pücde ¡mi¡. rcru¡tadot l¡1r01

-50-

InteÍpf:Cütüón:dblaptui .
lloYálldo

o llo

Si no !e ye le líne¿ dé (ontrol O an la vent¡n¿ de Érl¡ltador derFrét

dr ejletar la pru.h¡,5r o¡lldu¡qu€ no h¡y un E¡ult¡do válldo.

E5la rhüadfu purdadebrM¡que no !r lgulton (om(t¿mefi€ l¿i

intru(donaro a qua h prueb¡ r h¡ya ddr or¡do. Se re(oflmd¿

volwr¡ anallz¡rla muefE (on un dhpoltlvo d(prueb¿nrcvo,

Slrolo ¡p¡E(a l¡ lfna¡ da(ontol(()en la vent¡nade rcrult¡dor, al

ralut¡do a! ¡o E¡rdvo,

HCV
. oT

(r[%F HCV
CT--f'-"il-i. ¿"

nea(tlYo I{CY
..¿. f

z'-'1+.. J"5i ¿p3re(en la líne¡ de prueba (Tl y la line¡ de (onlrcl (Q en l¿

vEntdD de rerultrdo6. ¡ndepedienteme¡te del orde[ d€ ¿p¡i(Ú¡, el

ft$hrdo ar n¡divo
rPrc6üdón: L¡ prcr€nft da(ualquiarlín€¡ dr tru€b¡, ¡unqft!r¡
d€u colordéb¡I, ¡ndko qu€ elnruilado.i poriüvo,

k¡út 'i/n¿h¡r/otlÚN«dtur Nn ytattfrbupodot,h,tr4Jdt
d@ttla d.6k yrhtlt h otuuna d pndr]o L ú¿frIl/r N onnol

&lfÍhnr¿nko Jl¡lldht t, k cs ñ¿Ittu, ht Étthelút rt da fitt
tu¡úl|t ptr hdns wrd¿rob o awddtwrh E ¡aotld/{gtbtl@
dá. «ñ. tu p,M¡ú pa c¡,ino d ÉÁtb k k ym

bt lchxunÉ ! MnlúloÉ d, &, t@M¿ N ,/rr¿n r¡lpoÉoht.l tot
p¿rtu etd§" r'dr"r5 o Mntu, aúlgdMa /[dñn orot odúE
ir«lodü o Nlelotd,, @nún E!,ioh r!úrtlF r ,,0 ,!dd¡b /¡om{l,

.HCV c'.TüIlT;
flcv rhrc

onequia
0643
Técnica

_-l

\z

5a20mi

Alere
d

anlel
Apolio

M

R s.A.
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A. Ministerio de Salud y desarrollo SocIa;
~ Presidencia de la Nación

. . ,

AÑO DE LA EXPqRTACIÓ!J"";?U19

Secretaria de
Gobierno de Salud

I

ºr}!D5~D,,,,,,t~
J\JYn('"IIo< YT=""'"gb Yen )

1

, '1

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-3110-3176/18-4
,
,

La Adminis~ración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT)
I !

certifica qué de acuerdo con lo solicitado por ALERE S.A, se autoriza la inscripció~ en el

Registro '1 NJcional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un
11 .

nuevo p~od4'cto para diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos:

Nombre Comercial: SO BIOLINE HCV.

Indicación de uso: ENSAYO INMUNOCROMATOGRÁFICO RÁPIDO PARA LA DETECCIÓN
i

CUALITATÍJA DE ANTICUERPOS ESPECÍFICOS DEL VHC, EN SUERO HUMANO, Pt!ASMA
i !
, '
I '

HUMANO (HEPARINA, EDTA Y CITRATO DE SODIO) O SANGRE ENTERA.

Forma Id: presentación: (02FK10) ENVASES POR 30 DETERMINACIONES,

CONTENIENDO: Dispositivos de prueba (30 unidades) y Diluyente de ensayo (1 vial x 5

mi).

Período de vida útil y condición de conservación: VEINTICUATRO (24) meses de~de la,

fecha de elaboración, conservado entre 1 y 30 oc.

Nombre y ~irección del fabricante: STANDARD DIAGNOSTICS Inc. 65,

Giheunglgu,J Yongin-si, Gyeonggi-do,17099. (REPUBLICA DE KÓREA).

Condición 11e Venta/Categoría:' venta a Laboratorios. de análisis

i
i

I,
Borahagal-ro,

I,

clínicos.' USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

wIJ
Sedes y Delegaciones

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Ter. (+54-11) 4340~0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat ~RepúblicaArgentina-- . . .. t-----
SedeINAME SedeINAl Sede¡Prod.Medicos

Av C<l.seros2161, CABA Ef:tac!os umdos 25, CABA Av. Belgr¡nO lJ1S0, CABA

Deleg, Mendoza I

Rcm£>dios de Escalada de
San Mmlin 1909, Mendob
Prov. de Mendoza I I I

Deleg. Córdoba
Obispo Tlf.:'jo 635,

CÓldob<:l,
Prov, de Córdoba

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.l O,

Ca.TE.GAR.. Paso de los Libres,
Pro\', de Corrientes

Deleg. Posadas
Roque González 1137,
Posadas, Prov. de

Misiones

O:eleg. Santa Fé
Eva PNón 24Sr.,

San1aFé,
Prov, de Santa Fé

http://www.argentina.gob.ar/anmat


Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTOPARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1275-157.

Expediente NO1-47-3110-3176/18-4
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