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Republica Argentina - f’i’;ider Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Nuamero: DI-2017-12903 -APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Diciembre de 2017

Referencia; 1-47-3110-1994/17-5

VISTO el ‘expediente N° 1-47-3110-1994/17-5 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica Y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma LABORATORIO PABALO CASSARA S.R.L. solicita

autorizacion para la venta a laboratorios de andlisis clinicos de los Productos para diagnéstico uso In Vitro
denominado CHAGAS NEOKIT-TECNOAMLI. ' '

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnéstico que establece que los productos retmen lag condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion. '

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N°
145/98 y Disposicién ANMAT N° 2674/99. :

Que Ia Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar Ia inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facuitades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015, ‘

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

RURES ELUEL (L GETLTHE (R



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del productos médico para diagnéstico de uso In Vitro denominado CHAGAS
NEOKIT-TECNOAMI , de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIO PABLO CASSARA
S.R.L. con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULQ.2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-20] 7-33677703-APN-DNPM#ANMAT. '

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-40-13”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en Ia normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con -los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion. .. '

_ARTiCULQ 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gesfién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. -

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: CHAGAS NEOKIT-TECNOAML.

Indicacién de uso: Kit para la deteccién precoz de lIa infeccion por el parasito Trypanosoma cruzi (T. cruzi),
agente etiolégico del chagas, en neonatos, ‘ o

Forma de presentaci6n: envases por 20, 40 u 80 determinaciones conteniendo: -

0 0 80
DETERMINACIONES IDETERMINACIONES DETERMINACIONES
Gotero 1 i ‘ .
1'x 1.2 mi 1x2.5ml 1x5ml
(Mix Enzima)
Gotero 2 ‘
1x1.2mil 1x2.5ml 1x5ml
(Mix Primers) '
Gotero 3 . .
- 1x3.6ml 1x7.5ml 1x15ml
Sc. revelado) 5 ’
Tiras reveladoras 24 48 96
Tubqs de control b _ 4 'S
0S1t1vV0
Tubos para blanco 2 4 8

Periodo de vida util y condicién de conservaci(’)n;:;DOCE (12) meses, conservadoa 2y 8°C .
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"Condicién de venta venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Nombre y d1recc1on del fabncante LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.. Carhué 1096, Ciudad
Auténoma de Buenos Aites. (ARGENTINA).- ' :

Expediente N° 1-47-3110-1994/17-5

Digitally sl_?ned by LEDE Roberto Luis

Date: 2017.12.26 14:4712 ART -
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica )

QURLS. [T L T



3.2. Rétulos internos: ‘ f,t
Goterp |
Mix d¢ Enzimas
Lole:
Vi
2.8°%C
X mL
Gotera 2
Mix de Primess .
Lote: | | ' 4
Vio: S ' ﬁz
2.8°C : ‘1
X ml. d
Gotero 3 ‘
Soluci6n de revelado
Lote: 4
Vio: ' :
2.8°C
X mL

o
b
R
ERICO MONTES DE OCA
FARMACEUTICD :
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3.2. Ritulos internos:

Tiras reveladeras

Lote:
Vto:

e
R

R T

AAWL b Ak,
L2 MONTES DE OCA
FARMACEUTICO
DMECTOR LOHICG
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3.1. Ratulos externos:

CHAGAS NEOKIT-TECNOAM|

PRODUCTO PARA DIAGNQSTICO DE USO INVITR, O.v INDUSTRIA ARGENTINA.

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

CHAGAS NEOKIT-TECNOAMI es un test dingnostico para la deteccién precoz en neonatos de

la infeccion causada por el parasito 7 r}panoso na crizi (I cruzi), agente etioldgico de la
Fnfermedad de Chagas, '

v

Composicidn:
Gotero 1 - Gotero 2
(Mix Enzima) {Mix Primers)
Tris-HC] pH 8.8 FIP-Biotina
KCI | BIP FAM |
NH,SO: LE
MaS0, IR "
Betaina F3 B
Triton X-100 B3
Bst [ ‘ Agua ¢.s.p. j
dNTPs : - '
Apua ¢.3.p.

Gotern 3

(Solucidn de revelado) Contenido por unidad

Solucibn de revelado contenienda Rufler Tris saiino.

Contenido por unidad

Tiras reveladoras

Anticuerpo anti congjo
Anticuarpo anti bictina ‘
Anticuerpo anti-fluoresceina de conejo acoplade a oro

Mantener los envases cerrados en

°C y 8°C, protegidos de Ia uz,

1
FICRIO PH-B'{T“ r*-t.‘;cmhi-.

] FARMACEUTICG
DIRECTOR TECNICO

pagina 3 de 15

UL mAma ettt 1



h
IS

Laboratorlo Pablo Cassara g
Carhué 1096 v
Ciudad Auténoma de Bucnos Alres )
Argentina

Teléfono: 011 46 44 0271
Farmacéutica Maria Luz Cassura , ¥

Autorizado por ¢l Mmlsmrlo de Sajud
PM 40-13

Lote:

Vto:

PRESENTACIONES:

Presentacion por 20 detenni'nacinnes:
20 determinaciones
2 control positivo

i
4

}
I

2 blanco : -
Cantidad Yolumen
Gotero | (Mix Enzima) { i,2 ml : .
Gutera 2 (Mix Primers) . ‘ ' [,2ml
Gotero 3 {Solucién de revelado) ! 3.6 ml I |
. . | ‘ Cantidad

Tiras reveladoras ‘ i : 24 ' :

Tubos de contro] pasitive - 2

Tubos para blanco. 1 2

Presenlacion por 40 determinaciones:
40 determinaciones '

4 control positivo -
4 blanco . : ‘ {
Cantdad | Volumen
Gotero 1 (Mix Enzima) i 2.5mi
Gotero 2 (Mix Primers) ' i 1 2.5 ml
Gotero 3 (Selucion de revelado) ] ' 7.5 ml
Cantidad
F'iras reveladoras 48
Tubos dc control positivo 4
Tubos para blanco 4

: JORGE,
v/ IF-2017-336

LESOH 1 ECHICO

pagina 4 de 15
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Presentacion por 80 determinaciones:

80 determinaciones
3 controles positivos

el

8 blancos
Cantidad Volumen
Gotero 1 (Mix Enzima) S ml
Gotero 2 (Mix Primers) 5 mi
Gotero 3 (Solueion de revelado) 15m]
__ Cantidad
Tiras reveladoras i 96
Tubaos de control posilivo §
| I'ubos para blance $

DIREGIOR +ECAICO

QU DT R TR T

e3a(D CASSARA 3R
10RO FF_RT{‘J CASSARA
£ry0H0 RERFNTE

F-2017-33677703-APN-DNPM#ANMAT
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- Proyecto de Manuai de Instrucciones: '(:
CHAGAS NEOKIT-TECNOAM| : : *

PRODUCTQ PARA DIAGNOSTICO DE USG IN VITRO.
[INDUSTRIA ARGENTINA |
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO, |

J
Bl

k ht
CHAGAS NEOKIT-TECNOAMI es un kit para la deteccidn precoz.de la infeccidn
por el parasito Trypanosoma cruzi {¥. cruzi), agente etiologico \&%J Chagas, en

necnatos/as. o &

Descripeion del principio de accién o aplicacién delpro \
<28 % i
El método de deteccién de Chagas ccagénitc se basa en una amplificacion
molecular 1sotérmica de un fragmento d A mateial genético det T cruzi a partir
de una muestra de sangre entera en got: seca ¢ ADN puro., »
E! test de amplificacién molecular isotérriica penite amplificar un fragmento de
ADN a temperatura constante (entrs 6242 ¥ 86°C. La reaccion de amplficacion
. genera un producto marcado con dos compoientes quimicos de naturaleza
proteica (fluoresceina y biotina}, lo que parmite su posterior deteccion.

ey

La deteccidn del producto segfealizamec i@hte unimétode inmunecromatografico
en tiras reactivas que con_tieneneoompon:gté“*s;hque reconocen y unen el producto

de la reaccion de amplificacion (ADN et parasito marcado) generando una
banda de color. B, 3 :

*:
2>

BLO CASSRRA SRL
QRATI lﬁ_gﬁ;RTn CABSARA

19 ]Esﬁrm GERFMTE

~ufa -yt

IF-2017-33677703-APN-DNPM#ANMAT

1 v -
FARMACEUTICO
DRECTGR (ECMIEC
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Cassara

Es un test conformado por los siguientes componentes:

Presentacién por 20 determinaciones’
20 determinaciones
2 control positive

2 blanco
. -
o ' Canfidad Volumen
Gotero 1 (Mix Enzima) A 3 1,2iml i
Goterg 2 (Mix Primers) o 1 o 1.2, . 5
Gotero 3 {Solucién de revelado) 1 v 360 Saw

AR

& Cantidad®,
Tiras reveladoras = - S 247 %
Tubos de control positivo 28 Y
Tubos para bianco | % B V2T
Presentacion por 40 determinaciones?
40 determinaciones K,
4 control positivo : N el
4 blanco @ \)\\\\ 3
il B O\[2¥ Cantidad Volumen
Gotero 1 (Mix Enzima) R o 2,5 ml
Gotero 2 (Mix Prifhers)&, = % |4 2,5 mi
Gotero 3 (Sblucione reVélado) 1 L 7.5ml
o, e, ¥ EE -
& e N, TR o Cantidad
Tirasreveladoras @, ) 48
¥ Ubc§ de contiol positivo 3 4
N| Tubos para blanco : 4

Presentacién por 80 determinaciones:
80 determinaciones
8 controles positivos
8 blancos

L SRL
OR0 FASLO CASSARA SR
ULB??;TE sy RERT ASSAE

A . BENT

IF-2017-33677703-APN-DNPM#ANMAT
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Cassara
’ : Canfidad Volumen'

Gotero 1 {Mix Enzm'laj | 1 5 ml '
Gotero 2 (Mix Primers) 1 ‘ | 5mi
Gotero 3 {Solucién de revelado) 1 L 15m|

: K Cantidad
Tiras reveladoras k 96
Tubos de control positivo i " 8
Tubos para blanoo i 8

Composicidn:

Gotero 1 X - Gotéro 2 o
(Mix Enzima) ‘ (Mix Prlmel%% 2
Contemdu por unidad | Contenido por unidid
~Tris-HCI : “RIP-Biotina 3 i
KCI | Y%, BIP. FAM usiF
NH480: &P N % [BF
MgSQO4 R B PBE
Betaina ‘ ? ,ﬁ@’ B F3
Triton X-100 d ' ~ B3
Bst | “i Mﬂgua c.8.p"
dNTPs . ‘,‘%& : "’c s.p’cartidad suflclente para
Agua ¢.5.p* 8 ‘%‘f
e
Gotero 3 ca .
(Solucién de’ revelado} Contenido por unidad

% T W _
Solucm i&irevetado que{consmte en Buffer Trls salino.

m%\ %“% .

Tiras reveladoras
TR

Contenido por unidad

Antlcuerpo anti conejo
‘Antlcuerpo‘fgvntl biotina
Antlcuerpo antu—ﬂuorescema de conejo acoplado a oro

P
e GE _ ALBF-RT() CAsama

:W."HMACI'U? CU
TECTON LEINICO

pagina 8 de 15
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Para realizar e| test Sen necesarios y ne son provistos por el kit los
siguientes materiales y equipas: “ |

- Tubos de polipropilens tipo eppe wdorf con cierre hermético Tamarfios
aptos para uso: 0,5 a 2 mi ‘

- Sacabocado de acero de € mm'de didmetro. Alternativamente, puede
utilizarse yn sacabocado de 3 mm de diametro en Cuyo casc debesran

) utilizarse 2 discos de muestra €n lugar de uno. ‘

- Mechero y alcoho| para limpiar el sacabhocado entre muestras,

- Dispositive térmico de cualquier. tipo, que mantenga 13 temperatura
adecuada {(entre 62°C ¥ B6°C) y constante. Ej. ghafio termostatico.
termabloque a bario de blogue en seco, estufa, etc. "

~  Gradilla ¢ soporte para disponer os tubgs de reaccidnsen €lyd
térmico. " Al % LW

- Gradillas para disponer los tubos € reacsién’en mesada

- Marcadorindeleble. | ) % %}%‘

- Parafilm o similar para sellar los tuhos ._

S

Spositivo

¥

Recomendado: ; R A
- Caja de trabajo con sistemggdecontaminadgor irradiacién con UV
para uso segun la “Deseripéion del pr%”&_gfo o€ medicion™ -
- Pafios embebidos en %ngggl 7 @.;E\%para evitar [a dispersion de aeroscles
al abrir los tubos una véZ finalizad Nla reaccion (deben ser usados para la
- . . A ' Py, - .
apertura de un Unico tuboy luego descartados).
, . . . | e
- Centrifuga de mitcrotubos oimicrocentrifuga.

Condiciones adquads de.almacendmiento:
3% 3 X

Mantener losggwgvgfé“s Eiéa cerrados entrs 2°C y 8°C, protegidos de la luz
Mantener los fubgSsde controlpositivo sizmpre gerrados y aislados del resto, en

-~ .'Ql“\ b,
su envige‘:*-o‘r‘ggglalsentré"i’zgéﬁﬁyc. : _
Las tiras reveladorgg?deben protegerse ¢.2 la huingdad.

2

Precauciongs.deiso:
Lo

Para<evitar %ue el control positive provisto por el kit pudiera provocar una
contamingcion cruzada con las reacciones de prueba, deben mantenerse
fisicamente separadas dos dreas de trabajo: ’
Area 1: S ‘
» manipulacién de reactivos, blanco v muestras
. ® manipulacion del controi positiva
Area 2: : : .
» Incubacién%ladoy'lectura'de resultacos y
F 4

‘ jo de material es unidireceional. y
i;{tuercambie material ensre las dreas. ///‘ -
R TR

5
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Cassara i

Durante la reaccion, todo el materia) debe manipularse con guantes. Manejar las
muestras bajo todas‘llas medidas de seguridad indicadag para la manipulacién
de muestras de ADN o sangre de pacientes humanos en gota seca,

Tedos los tubos de reaccion deben descartarse como residuo pategénico,
cerrados, en recipiente ubicado en el area 2 para evitar contaminaciones
cruzadas a posferior. ke ¥
- i
- : T i
No usar fos goteros o ias tiras % no hban sido mantenidas en las
condiciones de almacenamiento adeciuadas |#nitre 62°C y 66°G).

'
w

. ‘ i I F 'E:C':
Cuidados con la muestra biolégica (gota de sangre seca eri;pa
. ‘ . i ) ﬁ*
Si la muestra es una gota de sangreiseca dispénsada‘en tafeta de papel
N ‘e N - . a3 G 3
absarbente {tarfjetas de pesquisa neonstal o similar), ia misma_ dsbe tomarse
siguiende indicaciones de la toma de muestr%'&'_delv"F’ln de Pesguisa Neonatal.
Es necesario que: - : T s
\% S ; :

v La muestra no entre en contactggﬁgon\llgparma;' .

¥ la gota dispensada en e sopqrte cubra un*érqi%de al menos 6 mm de
diametro; : ' s

¥ que la gota de sangre esteseca antes de ghardar o analizar g muestra

- il . TN RIS -

v es indispensable ewta.[;ael contacto entre las muestras conservadas
en papel. Para est%almécene !'alimugg;tras colocando un separador de
papel o nylon %e‘eil&s, B‘ée,nsot;;;%ndo cada muestra

v que se conserven las muestras er ;;jugar seco y lmpio

R

or

E%AR C%{\ITHCTD ENTRE MUESTRAS EN TODO EL PROCESO

Gota de sangre.dispénsada.en papel i .
Superficiede®la.gota, % Al menos 6 mm de diametrg
Estatic®n, & 0. /| Bten seca antes de guardar
Coﬁ':semaﬁiiﬁn i S i Entre separadores, en lugar limpio y seco

&
Proceso de‘medicion:
ey |
ANTES DE COMENZAR
Para la utilizacién de este kit se requiere 4 dos aéeas fisicamente separadas: _ :
Area 1: & - ' /
* Preparacién del blanco ¥ de todas las musstras,

_ * Preparacion del control positivo. b
Area 2: f

[URER: GOINREEL TS L I



 Cassara

E |
IMPOR:ANTE;
Mantenga segregadas las dos dreas r.2 trabajo para evitar falsos positivos.

Na intercambie maté&rial eﬁﬂ‘e_.v.las dreas
T L i .

ADVERTENCIA: En iz etapa. de reveladi, es fecamendable la utilizacion de una
camara de-manipulacién aislada, cerrada, para la apertura de los tubos. Esta
camara debe poseer lampara de UV Qe permita irradiar la camara iuego de
finalizade el proceso para evitar ries Jos de posterior contaminacion con
preductos de amplificacian remanentes. ! '

\
“

PROCEDIMIENTO: - LN

¥ Uso de los goteros: Al utilizar los goteres, descart&ja primera gota {porgque
puede presentar un volumen diferente g espetado)iy e%ﬁlféé I35 gotas
siguientes en Ia reagcidn. Y N

¥ IMPORTANTE: El tubo del CONTROL (POSITIVO se abreNy manipula
unicamente una vez que todos [>s tubbs de blanco, ¥ muestras se
encuentran preparados y tapados,;{ S '

. 15 ‘

I- Disposicién de los tubos de reaﬁm \l"* uY - -

I.1- En el Area 1 disponer en una gradilasun LB, por cada muestra a analizar.
mas un tubo para el “BLANCQ{: ‘ﬁ?ﬁvtubt;a iHéntificado como “CONTRCL
POSITIVO" provisto en &kit, &, o |

1.2- Rotular adecuadamente [0 tubos di2.cada“una de las muestras.

El CONTROL POSITIVO debgﬁp Mglwc_er cerrade hasta que hayvan sido
preparados v cerradoSial blanco ydas muestras a analizar.

II- Preparacidhi:del blanco y:muestras:
Se recomiendainidfipular el'tubo del BLANCO primero en la serie.

- D%fstépar 03, tubos de blanco y muestras a analizar. :
I 2swSindlocar lo¥ibordes de los tubos u otro elemento, colacar una gota del
:  Gotefo 1 en tddos los tubos abiertcs. | :
Una veziutilizado el Gotero 1, cerrg; inmeciatamente. .
- 11.3%%8in tocar los bordes de los tubos ' ofro elemento, colocar una gota del
] 20 . g .
Gotero:2 en todos los tubos abiertcs.
e na r. T
-Una'vez utilizado el Gotero 2, cerrar Inmeciatamente.
.4~ Cerrar la tapa del tubo BLANGCO, |
I.5- Para cada muestra: tomar |a tarjeta de papel absorbents con la sangre en

gota seca (tarjetas dé pesquisa necnatal ¢ similar), cortar con sacabocada

un disco de 6 mm de digmetre o Altemnativamente 3 discos de 3 mm de S
didmetro ¢ una muestra de ADN whasta 20 -mcl) y dispensar en el tubo A
correspondiente a dicha muestra. Cerrar inmediatamente el tubo.
Fiamear o des F el sacabocado utilizado.
IF-20173 3613 ANMAT
ARG

T F 0 TUTRIT T



Loy
|

| | i -
. B ) T . Sy
R o . il ,
. , S L
Cassard .
4

a2

IL.7- Proseguir del mismo medo con la*siguierte muestra, hasta completar el
himero de muestras que desea anglizar. 5 : : ,

8- Chequear que los tubos dei blahco y de todas las muestras estan
Correctamente cargados y cerrach 5. Se recomienda colocar parafilm o©

| similar para seflar el tubo.” 5 . .

lli-Preparacién del CONTROL POSITIVD:

DEBE CHEQUEAR QUE TODOS LOS TUBOS (BLANCO Y MUESTRAS)

ESTAN CERRADOS ANTES DE ABRIR EL TUBO DEL CONTROL POSITIVO.

I.1- Abrir el tubo dei CONTROL POSITIVO '

l1.2- Sin tocar los berdes de los tubos u otro elemento, cplocg%iﬁruna gota del
Gatero 1 en todos los tubos abierte 3. . v
Una vez utilzado el Gotero 1, cerre ) inmegiatamente. ; iy

.3- Sin tocar los bordes de los tubos 4 oiro 2kemertto, colSca

®

rlna gota’ del
ey e s

Gotero 2 en todos los tubos abiertc. »fﬁ& b
Una vez utilizado el Gotero 2, certe T mmecia famente.

liL.4- Cerrar inmediatamente ta tapa del t1ba CONTROL POSITIVO}S
. = e \

&,

&

IV-Incubacién de [as muestras y revelado:de la

feaction A8
IV.1- Trasladarse al Area 2 \%ge;% ..
IV.2- Homogeneizar suavemente Hocos “Nes “tubos, chequeando que
permanezcan correctamente céffacosyy diSponer en dispositivo térmico 1
hora a 64°C +/-2°C. = e ko Y -
NOTA: - controlar que I0s” tubﬁé‘}n&%‘?q abran y que la temperatura se
mantenga constante :dwgréﬁtg_&todo"e} perigds de incubacion.
I¥.3- Transcurrida [a hora, rétirar 1o tubosidel dispositivo térmico
iv.4- Dejar enfriar a teﬁﬁ*ﬁeratﬁ?a.an'iﬁigmé ‘entre 1 0 2 minutos.
% A '1{&" o
Si cuenta con una centrifuga de microty’os o microcentrifuga dé un spin de 5 a
10 segundos difados 185 tubbs. | ,
3l se cuenta corijf!a gé’r‘ﬁara*ﬁe manipy.acién sislada, coloque alli adentro fos
tubos eriinagradilla, L
IV.5- Abfir cad’tub8on cuidado de no yenera: spray. Para ello se recomienda
sevcoiocar un pafio Bmbebida en alcenol de 7C° que se descarta luego de la
§  apeitura del tibo. ',‘ |
IV:6- Sin tocahlogs‘é‘tibrdes de los tubos u'otro elemento, colocar 3 (TRES) gotas
del Goters 3 a cada tubo de la seri. (blanco, muestras y control positiva).
Uina veFutllizado el Gotero 3, cerrzr inmediatamente. :
REALIZAR ESTE PASO CON SUMO CUIDADO. Esta técnica es muy '
sensible y el paso de apertura de los fubos ya amplificados es la fuente .
mas probable de contaminacicnes futuras. /
V.7- Mezclar suavements, cada tubo para homogeneizar el contenido.

.4‘ff
\-‘ (J
/ | Cassis St
o CAGEAS
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Iv.8- Colocar en cada tubo una tira reactiva crientada de modo que la flecha

quej:le en la base, apuntando hacia arriba {en el sentido en que avanza e
liquido de reaceisn por capilaridad). ,

L
IV.9- Luego de un minuto, retirar |z tira y cerrar inmediatame’ite lo8:tubos, para
evitar riesgos de volcada y/o futuras ccnt?min?éiones

Iv.10- Colocar las tiras en posicién hprizontaf%d%’ar secar a temperatura
ambiente durante 10 a 15 minutos,, “EE g, B s

W.11- Observar e interpretar los resultados
Resuftados). E I :

V.12- Una vez finalizada Ia Ieﬂggaarchu?{e segun protocolo de su institucion.
ADVERTENCIA: Si mantiene® L‘lz[_ljﬁkf‘eglst fisico de las tiras tenga Ia
precaucién de no ing@sé’?fg&?l Aregig. @?@53 _

V13- Descartar todos los tubos cerrado}fs%en Ara 2, ¥ limpiar y desinfectar muy
bien los materigiés utilizadﬁ%pr‘frf'ticulatmgnte aquel que luege deba
retornar al Area Ti{como,gridilad)s (¥

iV.14- Infarme los“’fr“ég,ultgaét? segﬂﬁ?pmtocolo‘de su institucion. -

‘Fesultados's f

Inferpretacién de fos

Interpretacién
%&;& :

Reaccion posfit'ma: Aparicion de dos bandas una superior y una inferior. En

cqsq}gie%lga reaccion fuertemente positiva, la banda inferior se podria visualizar

ir{tgnsamen al punite de apenas notar la banda superior,

-1

HeeiFindica presencia del agente infeccioso

Reaccidon negativa; Apanicidn séio de la banda superior. Ocasionalmente

pusde ap’ a’r“_e’cer una sombra a la alturaﬁede la banda nferior. Comparar con el
control negativo. ' ' ko

Indica ausencia de ;{#geﬂte Fnfeccioso / ;,
Invalido; Ausencia de bandas. En caso ge dudg.g‘frepita el anahsts. /
‘ indi I erroren la maf?:cr'o‘n. il ' -
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Limitaciones del proceso de medicién

p1S , .
. .. . . N g N, i ..
Este kit esta disefiado comao técnica cuaitativa senciaide infeccidn. Toda

- 3 :
veZ que dé positiva debe ser notl'ﬁcada’i’?%e%r‘é%ultados confirmados con

b

tecnicas complementarias, segin ladiggisiacion yigentai

Control interno de calidad: 4™y, %
El kit esta provisto por tubos He contrIsp,::sitit{osa‘d‘decuadamente ratulados. Cada
uno de estos tubos de cofitrol posttivo contiene un disco del papel de 6 mm de
didametro impregnado cdfi uﬁ*fragl#énto d’e?ADN de T. cruzi. '

En cada analisis el ﬁ’fém{:ario. ademaSidéiias muestras, debe incluir un tubo de
CONTROL POSITIVORy ud tubG,BEANCO (controf negativo) el cual serd
utilizade como, paraietra™s, compatacion. , ,

Los controleé”éffbs_itivos blancos son utilizados como controles internos de
kit eﬁ%’daanéhmsﬁm se realice. '

‘ & : # ’
Eﬂk%da%gﬁccién ROSITIVA con las 6 Uyidades discretas de fipificacion o DTUs
de, 7. cruzigesteadas (DTU I, I, NI l'!s", V y I}, independientemente de la
vafiabilidad gefictita de las cepas y no presenta reaccion oruzada con ADN de
organismes jelacionados filogenéticamente al T, cruzi {Trypanosoma brucei,
Twpa%”&sgma rangell, Crithidia fasciculata. iéptomonas spp., Leishmania
‘mexicana 'y Phyfomonas spp); tampoce con ADN de organismos no

relacionados filogenéticamente como Safcharomyces cerevisiae 6 ADN humano

Imprecisién y sensibilidad: ' e
La reproducibiiidad fue adecuada con 1 picogramo y 100 fentogramos de ADN
gendmico de Trypanosoma cruzi en el 100% de Ios casos ensayados. s
Con 10 fentogramos J6¢ estudios funcionaron bien en la mayoria de los dﬁgbs //
(83.33%). ‘ o // g

o sShAh SRL
1F-2017-3‘§§ yig NPSEARAMAT
o ERENTE

£

5 “ péginw
. f

LR

s



P TR
b

. . i i
' Kl
v v 7

Cassara

Tenieqdo en cuenta estos resultados y ic§ resultados del estudio de sensibilidad
¥ considerando que un parasito tiene 104 fentogramos de ADN por genoma, se
establece que el limite de sensibilidad del kit es 100 fentogramos, es decir

e Sovingenellnad}

un parasito: {a unidad minima que puede estar presente en una muestra de
paciente infectado. o '

El método es preciso ya que todos los resulados por encima del limite de
sensibilidad son coincidentes en el 100% de lds casos {(tanto para un mismo.
operador como para diferentes operadores),

Interferencias: : 1‘ -
Datos experimentales y bibliograficos ir dican gue no hayginterferéncias de la
matriz en los resultados obtenidos con el kit. - Los principal’é%%g?kgi"i‘minames

factbles de ser encontrades en las muesrés, coma ?!#ero‘ remanante,
: . ; far - S, *
celulas sanguineas y ADN humano o levaduras waccharomyces cefevisiae), no

¥

dan reaccién cruzada con ef kit ni interfieren en la é"teccién,

Referencias bibliograficas: ' S W

1- WHO (2015) Chagas disease in Latin*Aniericaan epidémiological update
based on 2010 estimates. World Health O?ffan@é’tiqn?}}z_“ﬁeekly epidemioclogical
record, 90, 33-44. s e

2-Bua J, Volta B, Perrone AEsScollo KEVeldzqUuez EB, Ruiz AM, De Rissio
AM, Cardoni RL. How to im ov??h‘q early diagnosis of Trypanosoma cruzi

infection: relationship between®alidatediconveriibnal diagnosis and quantitative

¥

DNA amplification in cong&hitallytintectedychildren. PLoS Negl Trop Dis. 2013

Oct 17:7(10):22476. d5i'10.1374 fiotimal, Shtd.0002478, |

3- MinSal, {201 1}..Pe°§&uisa Neoﬁatalf%;&jnual d2 Procedimientos 2011.

Ministerio de Saludide laNECion. Yy

hito:/iwww.msal.gov &#/ima es/stories/bes/qraficss/0000000068cnt-p01-manual-
de-procedimiehtd paf : ' i .
4- Notomii Sl Okayama*FH¥Masubuchi H. Yonekawa T, Watanabe K, Amino N,
Hase T& Loopitedidited isdthemmal amplfication of DNA. Nucleic Acids Res.
ZOQ&Jun 15,28 (12)'E63. |

“Ante cualquiergtuda puede comunisarse al Laboratorio Pablo Cassara

S.R. TE: 01 -2050”

Laboratorio Pablo Cassara

Carhué 1096

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina _ -
Telefano: 011 4644-0271
Farmacéutica Marfa Luz Cassara _

Autorizado por el Ministegiq de Salud
Registro PM 40-13 l
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'CERTIFICADO DE AUTORIZACIéN DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente no 1-47-3110-1994/17-5
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma LABORATORIO
PABLO CASSARA S.R.L. se autoriza la inscripciéon en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
para diagnéstico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: CHAGAS NEOKIT-TECNOAMI.

Indicacion de uso: Kit para la deteccién precoz de la infeccion por el pardsito

Trypanosoma cruzi (T, cruzi), agente etioldgico del chagas, en neonatos.

Forma de presentacién: envases por 20, 40 u 80 determinaciones conteniendo:

20 DETERMINACIONES | 40 DETERMINACIONES 80 DETERMINACIONES

Gotero 1
(Mix Enzima) -1x1.2ml 1x2.5ml 1x5ml
Gotero- 2
(Mix Primers) 1x1.2ml 1x2.5ml 1x5mi
Gotero 3
(Sc. revelado) 1x3.6mil 1x7.5ml 1x15ml
Tiras reveladoras 24 48 96
Tubos de control

ositivo 2 4
Tubos para blanco 2 4 8

Periodo de vida Gtil y condicién de conservacion: DOCE (12) meses, conservado

a2y8°C.
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Condicién de venta: venta a Laboratorios de anélisis élfnfcos. USO PROFESIONAL
. EXCLUSIVO.

.Nombre vy direccién del fabricante: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.
Carhué 1.096, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. (ARGENTINA).

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-40-13.

‘ 3 Disposic_ién NO : ‘ﬁ 2 fﬁg 3 2 6 QFC, 2‘@??

Or. ROBERTO LEDE

* gubadministrador Naciomal
A N.DM.AT-
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