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Disposicion
NUmero: DI-2018-1570-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-1787/16-9

VISTO el expediente N°  1-47-3110-1787/16-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIOARS S.A. solicita autorizacion para la venta a laboratorios de
analisis clinicos del Producto para diagnostico uso In Vitro denominado DIA. CHEMILUX HCV Ab.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagndstico que establece que los productos reunen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion y que se debera comunicar por nota al Servicio de Productos para Diagndstico de uso In Vitro
— Direccion Nacional de Productos Médicos la primer importacion del producto de referencia con el
objetivo que la ANMAT proceda a su verificacion y fiscalizacion, para la liberacion del primer lote en el
pais, quedando su comercializacion sujeta a los resultados de las mismas .

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

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del productos médico para diagnostico de uso In Vitro denominado DIA. CHEMILUX

HCV Ab, de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOARS S.A. con los datos caracteristicos que figuran al

pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-02350262-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1127-288", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 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 Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: DIA. CHEMILUX HCV Ab.

Indicacion de uso: INMUNOENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE (CLIA) PARA LA DETERMINACION
CUALITATIVA DE ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS DE LA HEPATITIS C EN SUERO Y
PLASMA HUMANOQOS, DICHO ENSAYO SE HA ADAPTADO PARA UTILIZARSE SOLAMENTE EN
COMBINACION CON LOS INSTRUMENTOS SARA DE Dia.Pro.

Forma de presentacion: 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: MICROESFERAS MAGNETICAS
(2 viales x 3.7 ml), CONTROL NEGATIVO (2 viales x 5.0 ml), CONTROL POSITIVO (2 viales x 5.0
ml), CALIBRADOR (4 viales liofilizados), CONJUGADO ENZIMATICO (2 viales x 6.0 ml),
DILUYENTE DE MUESTRAS (2 botellas x 20.0 ml).

Periodo de vida dtil y condicion de conservacion: DOCE (12) meses, conservado a 2y 8°C .

Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: Dia.Pro Diagnostic Bioprobes Srl. Via G. Carducci, 27. 20099 Sesto S.
Giovanni, Milan. (ITALIA).

Expediente N° 1-47-3110-1787/16-9



Roberto Luis Lede

SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica



PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

Nombre del producto:
| DIA.CHEMILUX HCV Ab |
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Establecimiento Elaborador: Dia.Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l. — Via G. Carducci, 27 - 20099 Sesto S.
Giovanni (Mi) Italia.

Establecimiento Importador BIOARS S.A. — Estomba 961/965 —Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquimica- Matricula Nacional N° 7028

Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1127-288

|F-2018-02350262-APN-DNPM#ANMAT

DIA.CHEMILUX HCV Ab; Producto Dia.Pro Diagnostic BioProbes S.r.1.
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

Nombre del producto:

DIA.CHEMILUX HCV Ab

Microesferas magnéticas Control negativo
DiaProSri Dia Pro Sl
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*Nota: El productor DIA.Pro (Diagnostic Bioprobes) detalla el volumen de cada componente en el rétulo externo
del producto y en el manual de Instrucciones.

Establecimiento Elaborador: Dia.Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l. — Via G. Carducci, 27 - 20099 Sesto S.
Giovanni (Mi) Italia.

Establecimiento Importador BIOARS S.A. — Estomba 961/965 —Ciudad Autbnoma de Buenos Aires
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquimica- Matricula Nacional N° 7028

Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1127-288

DIA.CHEMILUX HCV Ab; Producto Dia.Pro Diagnostic BioProbes S.r.I. IF-2018-02350262-APN-DNPM#ANMAT
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DIA.CHEMILUX
HCV Ab

Inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA)
para la determinacion cualitativa de
anticuerpos contra el virus de la hepatitis C
en suero y plasma humanos

- Uso exclusivo para diagnoéstico “in vitro” -

DIA.PRO

Diagnostic Bioprobes Srl
Via G. Carducci n° 27
20099 Sesto San Giovanni
(Milan) - Italia

Teléfono +39 02 27007161

Fax +39 02 26007726
Correo electrénico: info@diapro.it

REF. RACVAB.CE
|F-2018-02356262- AP DN EM#ANMAT
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DIA.CHEMILUX HCV Ab

A. OBJETIVO DEL EQUIPO

Inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para la determinacién
de anticuerpos contra el virus de hepatitis C en suero y plasma
humanos. El equipo puede utilizarse para el cribado de
unidades de sangre y el seguimiento de pacientes infectados
por VHC.

El dispositivo se ha adaptado para utilizarse solamente en
combinacion con el instrumento SARA de Dia.Pro.

Para uso diagnéstico “in vitro” exclusivamente.

B. INTRODUCCION
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la infeccion
por hepatitis C de la siguiente manera:

“ La hepatitis C es una infeccién virica del higado a la que se

hacia referencia como "hepatitis no A, no B" de transmisién
parenteral hasta que en 1989 se identificé el agente
patégeno. El descubrimiento y la caracterizacién del virus de
la hepatitis C (VHC) permitié conocer su funcién primordial
en la hepatitis debida a transfusiones de sangre y su
propensién a causar una infeccién crénica.

El VHC es la causa principal de hepatitis aguda y
enfermedad hepadtica crénica, lo que incluye cirrosis y cancer
de higado. Se estima que en todo el mundo hay 170 millones
de personas que padecen infeccién crénica por VHC y que
cada ano se infectan de 3 a 4 millones de personas. La
principal via de transmisién es el contacto directo con sangre
humana. Las principales causas de infeccién por VHC en todo
el mundo son las transfusiones de sangre contaminada y la
reutilizacién de agujas y jeringas que no se han esterilizado
de forma adecuada. En la actualidad no existe ninguna
vacuna contra la hepatitis C y el tratamiento de la hepatitis
C crénica es demasiado caro para que puedan permitirselo la
mayoria de personas de los paises en vias de desarrollo. Por
consiguiente, desde un punto de vista global, la forma de
lograr el mayor impacto en la carga de morbimortalidad de la
hepatitis C es centrar los esfuerzos en reducir el riesgo de
transmisién de la enfermedad en los hospitales (por ej.,
transfusiones de sangre, préacticas de inyeccién peligrosas) y
los comportamientos de alto riesgo (como inyectarse drogas).

El virus de la hepatitis C (VHC) es uno de los virus (A, B, C,
D, y E) responsables de la gran mayoria de casos de hepatitis
virica. Se trata de un virus de ARN con envoltura
perteneciente a la familia flaviviridae que parece tener una
variedad de huéspedes reducida. Los seres humanos y los
chimpancés son las Unicas especias conocidas susceptibles de
ser infectadas, y ambas desarrollan una enfermedad similar.
Una caracteristica importante del virus es la mutabilidad
relativa de su genoma, lo que probablemente guarde relacién
con la gran propensién (80%) a provocar infeccién crénica. El
VHC se agrupa en varios genotipos, que pueden ser
importantes para determinar la gravedad de la enfermedad y
la respuesta al tratamiento.

El periodo de incubacién del VHC antes de que aparezcan
sintomas clinicos oscila entre 15 y 150 dias. En caso de
infeccién aguda, los sintomas mas comunes son cansancio e
ictericia; sin embargo, es asintomatica en la mayoria de los
casos (entre 60% y 70%), incluso en los que acaba
convirtiéndose en infeccién crénica. Cerca del 80% de los
pacientes recién infectados terminan padeciendo infeccién
crénica. Entre el 10% y el 20% de las personas con infeccién
crénica desarrollan cirrosis, mientras que el porcentaje de
personas con infeccién crénica que desarrollan céncer de
higado en el plazo de 20 a 30 afios es del 1 al 5%. En la

mayoria de pacientes con cdncer de higado que no padecen
hepatitis B se han detectado indicios de infeccién por VHC.
Los mecanismos por los que la infeccién por VHC causa
cancer de higado todavia no estan claros. La hepatitis C
también exacerba la gravedad de la enfermedad hepatica
subyacente cuando coexiste con otras patologias hepaticas.
En particular, la enfermedad hepéatica avanza con més
rapidez en personas con enfermedad hepatica alcohdlica e
infeccién por VHC. La principal via de transmisién es el
contacto directo con sangre humana. Las vias de transmisién
documentadas son transfusiones de sangre en las que no se
ha descartado la infeccion por VHC, la reutilizaciéon de
jeringas, agujas u otro equipo médico que se han esterilizado
de forma inadecuada, o el uso compartido de agujas entre
toxicomanos. Otras vias de transmisién menos frecuentes son
la trasmisién sexual y perinatal. También existen modos de
transmisién asociados a practicas sociales, culturales y de
conducta con uso de procedimientos percutdaneos (como
piercing corporal, circuncisién y tatuajes) en los que se
emplea equipo incorrectamente esterilizado. EI VHC no se
propaga por medio de estornudos, abrazos, tos, alimentos,
agua o contacto causal, ni cuando se comparten utensilios.

Tanto en paises desarrollados como en paises en vias de
desarrollo, los grupos de alto riesgo estdn formados por
consumidores de drogas intravenosas, receptores de
transfusiones de sangre sin cribar, hemofilicos, pacientes en
dialisis y personas con varias parejas sexuales que practican
sexo sin proteccién. En los paises desarrollados, se estima
que el 90% de las personas con infeccién por VHC crénica son
actuales y antiguos consumidores de drogas intravenosas y
personas con historial de transfusién de sangre o
hemoderivados sin analizar. En muchos paises en desarrollo,
en los que todavia se utilizan sangre y hemoderivados sin
analizar, las principales vias de transmisién son el uso de
equipo de inyeccién sin esterilizar y las transfusiones de
sangre sin analizar. Asimismo, las personas que realizan
practicas tradicionales, como el sacrificio y circuncisién, estan
en riesgo cuando utilizan o reutilizan el instrumental sin
esterilizarlo.

La OMS estima que cerca de 170 millones de personas (el 3%
de la poblacién mundial) est4 infectada con el VHC y en
riesgo de desarrollar cirrosis hepatica y/o cancer de higado.
La prevalencia de la infeccién por VHC en algunos paises de
Africa, del Mediterraneo Oriental, de Asia Sudoriental y del
Pacifico Occidental (cuando existen datos de prevalencia) es
alta en comparacién con algunos paises de Europa y
Norteamérica.

Las pruebas diagndsticas de VHC sirven para prevenir la
infeccién mediante el andlisis de la sangre y el plasma de los
donantes, establecer el diagnéstico clinico y tomar mejores
decisiones en cuanto al tratamiento médico de los pacientes.
Las pruebas diagnésticas que se comercializan en la
actualidad estan basadas en los ensayos de inmunoadsorcién
enzimatica (EIA) para deteccién de anticuerpos especificos
del VHC. Con los ensayos EIA se detecta mas del 95% de los
casos de infeccidn crénica, pero solo permiten detectar entre
el 50% y el 70% de las infecciones agudas. Para confirmar el
resultado de un ensayo EIA positivo suele utilizarse como
prueba adicional un ensayo de inmunotransferencia
recombinante (RIBA), en el que se identifican los anticuerpos
que reaccionan con cada antigeno del VHC. También se
realizan andlisis de VHC circulante mediante pruebas de
amplificacién de ARN (por ejemplo, reaccién en cadena de la
polimerasa o RCP, ensayo de cadena ramificada de ADN)
para confirmar los resultados seroldgicos y para evaluar la
efectividad del tratamiento antivirico. Un resultado positivo
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indica infeccién activa y posibilidad de propagaciéon de la
infeccién y/o desarrollo de enfermedad hepética crénica.

A los pacientes con hepatitis C crénica puede recetarse
medicamentos antivirales, como interferén solo o en
combinacién con ribavirina, pero su coste econémico es muy
elevado. Ademas, el interferén solo es eficaz en cerca del 10%
al 20% de los pacientes. El interferén combinado con
ribavirina es eficaz en cerca del 30% al 50% de los pacientes.
La ribavirina no parece ser eficaz cuando se utiliza de
manera independiente.

No existe ninguna vacuna contra el VHC. Aunque se esta
investigando, la gran mutabilidad del genoma del VHC
dificulta la creacién de la vacuna. A esto también contribuye
el desconocimiento de la respuesta inmunitaria protectora
una vez que se produce la infeccién por VHC. No se sabe si el
sistema inmunitario es capaz de eliminar el virus.

No obstante, algunos estudios han demostrado la existencia
de anticuerpos que neutralizan el virus en pacientes con
infeccién por VHC. Ante la falta de vacuna, deben adoptarse
todas las precauciones necesarios para evitar la infeccion,
incluido lo siguiente: (a) cribado y andlisis de la sangre y los
érganos de donantes; (b) inactivacién del virus en productos
derivados del plasma; (c) implementacién y mantenimiento
de técnicas de control de infecciones en las instalaciones
sanitarias, lo que incluye una esterilizacién correcta del
equipo médico y odontolégico; (d) fomento del cambio de
comportamiento entre la poblacién general y los trabajadores
sanitarios para reducir el uso excesivo de las inyecciones y
aplicar practicas de inyeccién seguras; y (e) asesoramiento
sobre reduccién de riesgos para personas consideradas de alto

riesgo por consumo de drogas o por practicas sexuales” .

El genoma codifica componentes estructurales, una proteina de
la nucleocépside y dos glicoproteinas de la envoltura, asi como
componentes funcionales involucrados en la multiplicacion del
virus y en la sintesis de las proteinas.

La regién de codificacion para nucleocapside parece ser la mas
conservada entre los aislados obtenidos en todo el mundo.

C. PRINCIPIO DEL ENSAYO

Este es un inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) basado
en la técnica de sandwich.

Las microesferas paramagnéticas se recubren con antigenos
especificos del VHC derivados de las regiones estructural
(core) y no estructural (ns) codificantes para determinantes
antigénicos inmunodominantes y conservados (péptido
estructural, NS3 recombinante y péptidos NS4 y NS5).

La fase sdlida se trata primero con la muestra diluida y los
anticuerpos del VHC se capturan mediante los antigenos
recubiertos.

Después de eliminar el resto de los componentes de la muestra
con el lavado, se afiaden anticuerpos policlonales especificos
de 1gG e IgM humana marcados con peroxidasa (HRP) para
detectar los anticuerpos del VHC unidos en la 22 incubacion.

Al reaccionar con la mezcla de luminol/sustrato, la enzima
capturada en la fase soélida genera una sefial Optica
proporcional a la cantidad de anticuerpos de VHC presentes en
la muestra.

El instrumento SARA determinar un valor de corte en funcién
de los resultados del calibrador que se obtienen al iniciar una
serie. El instrumento emplea el valor de corte para interpretar
los resultados positivos y negativos para anticuerpos del VHC.

COMPONENTES

Los dos cartuchos incluidos en el equipo contienen reactivos
para 2x50 determinaciones; los reactivos se encuentran en el
orden siguiente. Cada cartucho contiene lo siguiente:

Microesferas magnéticas:

1x3,7 ml/vial. Listo para el uso. Vial de vidrio de Borosilicato con
tapén interno perforable y tapa a rosca perforada (orificio) de
plastico (codificada de color azul). Recubiertas con péptido
estructural, NS3 recombinante completo producido en E.coli y
péptidos NS4 y NS5, ProClin 300 al 0,05% y azida sodica al <
0,1%.

Control negativo: CONTROL -

1x5,0 ml/vial. Listo para el uso. Vial de vidrio de Borosilicato
con tapon interno perforable y tapa a rosca perforada (orificio)
de plastico (codificada de color amarillo). Contiene tampén
citrato, Tween 20 al 0,2%, azida sédica al 0,09% y Kathon GC
al 0,1% como conservantes. El control negativo esta codificado
con color verde aceituna.

Control positivo: CONTROL H

1x5,0 ml/vial. Listo para el uso. Vial de vidrio de Borosilicato
con tapon interno perforable y tapa a rosca perforada (orificio)
de plastico (codificada de color verde). Contiene anticuerpos
anti-VHC humano, tampon citrato y Kathon GC al 0,1% como
conservantes. El control positivo esta codificado con color verde
0scuro.

Calibrador:

2 viales liofilizados. Vial de vidrio de Borosilicato con tapén
interno perforable y tapa a rosca perforada (orificio) de plastico
(codificada de color blanco). Contiene anticuerpos anti-VHC
humano calibrados en funcién del estandar de trabajo britanico
(NIBSC) con codigo 06/188-009-WI, tampédn fosfato, 0,1, sulfato
de gentamicina al 0,02% y Kathon GC al 0,1% como
conservantes.

Conjugado enzimatico:

1x6,0 ml/vial. Listo para el uso. Vial de vidrio de Borosilicato
con tapon interno perforable y tapa a rosca perforada (orificio)
de plastico (codificada de color rojo). Contiene anticuerpo
policlonal especifico contra IgG e IgM humanas marcado con
peroxidasa (HRP), tampdn Tris, Kathon GC al 0,1%, sulfato de
gentamicina al 0,02 %. El reactivo estd codificado con color
rojo.

Diluyente de muestras:

1x20,0 mi/botella. Vial de Polipropileno con tap6n interno
perforable y tapa a rosca perforada (orificio) de plastico
(codificada de color blanco). Contiene tampén citrato, Tween
20, azida sbédica al 0,09% y Kathon GC al 0,1% como
conservantes. El reactivo esta codificado con color verde
aceituna.

Manual de instrucciones n.° 1

E. MATERIALES Y EQUIPAMIENTO NECESARIOS NO
SUMINISTRADOS

A continuacién figuran los reactivos que requieren todos los
equipos de la linea DIA.CHEMILUX, pero que no se suministran
con el equipo o cartucho:

Paquete de lavado DIA.CHEMILUX c6digo RAWSPACK.CE
Contiene los reactivos siguientes:

Solucion de lavado concentrada: (WASHBUF 20

11x100 ml/botella - Solucién concentrada 20x. Una vez que se
diluye de forma adecuada, la solucion de lavado contiene
tampén fosfato, Tween 20 y Kathon GC al 0,1%.

Paquete de luminol DIA.CHEMILUX c6digo RALPACK.CE
Contiene los reactivos siguientes:

Componente A:

3x150 ml/vial. Contiene luminol.

Nota: Evitar la exposicion a la luz durante el almacenamiento; la
sustancia es fotosensible.

|F-2018-02350262-APN-DNPM#ANMAT
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Componente B:

3x150 ml/vial. Contiene perdxido de hidrégeno.

Los materiales siguientes son necesarios, pero no se

proporcionan:

1. Agua de calidad EIA (bidestilada o desionizada, tratada con
carbon para eliminar quimicos oxidantes usados como
desinfectantes)

SARA y materiales desechables
(solucién de limpieza de puntas, tubos y agujas)
Consultar el manual de instrucciones del instrumento.

F. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. El equipo es para uso exclusivo de personal técnico
adecuadamente instruido bajo la supervision de un médico
responsable del laboratorio.

2. Todo el personal que participe en la realizacion de los
ensayos debera llevar la indumentaria protectora adecuada de
laboratorio, guantes sin talco y gafas. Evitar el uso de objetos
cortantes (cuchillas) o punzantes (agujas). Todo el personal
involucrado debe tener formacién en procedimientos de
bioseguridad, como recomienda el Centro de Control de
Enfermedades de Atlanta, Estados Unidos, y como ha
publicado el Instituto Nacional de Salud: “Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories”, ed. 1984.

3. Todo el personal involucrado en el manejo de muestras
debe estar vacunado contra el VHB y el VHA, para lo cual
existen vacunas disponibles que son seguras y eficaces.

4. Se debe controlar el entorno del laboratorio para evitar la
contaminacion por polvo o agentes microbianos en el aire al
abrir los viales del equipo y realizar el ensayo.

5. No exponer el luminol A a iluminacién intensa.

6. Tras la recepcion, conservar el equipo a una temperatura
de 2 a 8 °C en un refrigerador con temperatura regulada o en
una camara de refrigeracion.

7. No sacar los viales de los componentes del cartucho de
reactivos. No intercambiar componentes de lotes distintos.
Tampoco deben intercambiarse los componentes de dos
equipos del mismo lote.

8. El empleo de etiquetas de sistemas antirrobo evitara el
uso indebido del instrumento, como se indica en el manual del
usuario de SARA.

9. Elinstrumento SARA evita la contaminacién cruzada entre
muestras de suero/plasma porque emplea puntas desechables
y las cambia después de cada uso.

10. Un procedimiento de lavado de la aguja extremadamente
eficaz evita la contaminacion cruzada entre reactivos del
equipo.

11. No usar el equipo después de la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta del envase exterior; el software del
instrumento SARA determina autométicamente la duracion del
equipo instalado en el instrumento.

12. No se recomienda retirar el cartucho de reactivos del
instrumento hasta que se agoten los ensayos disponibles. A
pesar de esto, el cartucho de reactivos puede guardarse en la
caja de carton original a una temperatura de 2 a 8 °C cuando
resulta necesario.

13. Tratar todas las muestras como potencialmente
infecciosas. Para manipular todas las muestras de suero
humano debe aplicarse el nivel 2 de bioseguridad, segun ha
recomendado el Centro de Control de Enfermedades de
Atlanta, Estados Unidos, con arreglo a lo publicado por el
Instituto Nacional de Salud: “Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories”, ed. 1984.

14. Se recomienda utilizar material plastico desechable para
preparar los componentes liquidos o transferir los componentes
a los equipos automatizados a fin de evitar la contaminacion
cruzada.

15. Los residuos generados durante el uso del paquete deben
eliminarse segln lo establecido por las directivas nacionales y
las leyes relacionadas con el tratamiento de desechos de

sustancias quimicas y biolégicas de laboratorio. En particular,
los desechos liquidos procedentes del proceso de lavado, asi
como de restos de controles y muestras, deben tratarse como
potencialmente infecciosos y deben inactivarse antes de su
eliminacion. Los métodos recomendados son la inactivacion
con lejia de uso doméstico con concentracion final del 10%
durante 16 a 18 horas o la inactivacion por calor en autoclave a
121 °C durante 20 minutos.

16. En caso de derrame accidental de algun producto, se debe
utilizar papel absorbente empapado en lejia y, posteriormente,
en agua. El papel debe eliminarse en contenedores de
hospitales y laboratorios designados para este fin.

17. Los deméas materiales de desecho que se generan durante
la utilizacién del equipo (por ejemplo, puntas usadas en
muestras y controles, microplacas usadas) deben manipularse
como cualquier material potencialmente infeccioso y eliminarse
de acuerdo con las directivas nacionales y las leyes que regulan
el tratamiento de los residuos de laboratorio.

G. MUESTRA: PREPARACION Y ADVERTENCIAS

1. Extraer la sangre asépticamente por puncidon venosa y
preparar el suero o el plasma segun las técnicas estandar de
preparacion de muestras del laboratorio de analisis clinico. No
se ha detectado que el tratamiento con citrato, EDTA o heparina
afecte a las muestras.

2. Las muestras deben identificarse claramente mediante
caodigos de barras o nombres, a fin de evitar una interpretacion
errénea de los resultados. Se recomienda utilizar cédigo de
barras y dispositivos de lectura electrénica.

3. Las muestras hemolizadas (color rojo) y visiblemente
hiperlipémicas (aspecto lechoso) deben descartarse para evitar
falsos resultados. Por este motivo, también deben descartarse
las muestras que contengan restos de fibrina, particulas visibles
a simple vista o filamentos y organismos microbianos.

4. El suero y el plasma pueden conservarse durante un maximo
de cinco dias a temperatura de 2 a 8 °C tras obtener la
muestra. Las muestras pueden guardarse durante varios meses
si se congelan a —20°C. Las muestras congeladas no se deben
descongelar mas de una vez, ya que se pueden generar
particulas que podrian afectar al resultado de la prueba. Si tiene
particulas, la muestra se puede aclarar mediante centrifugaciéon
a 2000 rpm durante 20 minutos o por filtracién con filtros de 0,2-
0,8 micras.

H. PREPARACION DE LOS
ADVERTENCIAS

Seguir atentamente las instrucciones que se proporcionan a
continuacién para manipular el cartucho de reactivos:

COMPONENTES Y

Microesferas magnéticas:

Las microesferas magnéticas activadas se encuentran en un
vial especial del cartucho. Antes de la dispensacion, las
microesferas se mezclan autométicamente como se describe en
el manual del usuario de SARA.

Presencia de espuma en los componentes liquidos:

El instrumento limita la generacion de espuma en los
componentes liquidos del cartucho (en particular, en los
calibradores), como se describe en el manual del usuario de
SARA.

Calibrador:

El instrumento disuelve el calibrador (liofilizado) de forma
automatica como se indica en el manual del usuario de SARA.
Nota: Tras la disolucién, el calibrador instalado en el
instrumento es estable durante dos semanas. El instrumento
controla la duracién del calibrador instalado.

Solucién de lavado concentrada:

Es preciso diluir 100 ml de solucién concentrada 20x de tamp6n
fosfato con un méaximo de 2000 ml de agua de calidad EIA
usando una probeta graduada y mezclarla con cuidado antes de
llenar el depésito especifico del instrumento SARA como se
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indica en el manual del usuario. Dado que pueden existir
algunos cristales de sal en el vial, prestar atencién a que todo el
contenido quede disuelto al preparar la solucion.

Durante la preparacion hay que evitar la formacién de espumay
burbujas, que podrian reducir la eficacia del lavado.

Nota: Una vez que se diluye, la solucién de lavado es estable
como se indica en las instrucciones de uso correspondientes.

Luminol Ay B:

Los componentes de luminol A y B deben mantenerse en la
zona de temperatura controlada del instrumento segin se indica
en el manual del usuario de SARA.

Prestar atencién para no contaminar el liquido con oxidantes
quimicos, polvo o microbios.

Evitar la exposicion a la luz intensa, agentes oxidantes y
superficies metélicas.

Nota: Cuando se reciba, guardar el componente en la caja
original a temperatura de 2 a 8 °C en una cémara de
refrigeracién. No usar el luminol A y B después de la fecha de
caducidad.

Los componentes de luminol A y B son estables durante cuatro
(4) semanas si se instalan en el instrumento. El instrumento
controla la duracién de los componentes instalados.

I. INSTRUMENTOS Y EQUIPAMIENTO UTILIZADOS EN

COMBINACION CON EL EQUIPO

1. El instrumento de acceso aleatorio automatizado “SARA”
realiza automaticamente todas las operaciones definidas en
los protocolos del ensayo.

2. El software del instrumento SARA analiza los resultados de
las muestras y los controles mediante el uso de los datos de
RLU de los controles y el calibrador que estan almacenados
en el codigo de barras en 2D especifico del lote. El software
genera un informe oficial de cada sesi6n que contiene toda
la informacioén relacionada con las muestras analizadas.

3. Para obtener otras instrucciones de uso del instrumento
SARA y su software, consultar el manual del usuario
suministrado.

4. El servicio de atencion al cliente de Dia.Pro ofrece apoyo al
usuario para ajustar y comprobar el instrumento usado en
combinacion con el equipo con el propdsito de asegurar el
cumplimiento de los requisitos descritos. También se ofrece
apoyo para instalar el nuevo instrumento que se va a usar
con el equipo.

L. OPERACIONES Y CONTROLES PREVIOS AL ENSAYO

1. Comprobar la fecha de caducidad del equipo que esta
impresa en la etiqueta exterior (envase principal). No usar si
ha caducado.

2. Comprobar que las soluciones de luminol A y B son
incoloras.

3. Comprobar que no se hayan producido roturas ni derrames
de liquido dentro de la caja durante el transporte (envase
principal).

4. Comprobar que el cartucho de reactivos y los viales del
equipo no presentan dafios antes de cargarlos en el
instrumento SARA.

5. No quitar la tapa de los viales. El instrumento perfora la
membrana de la tapa. El material de la membrana garantiza
la estanqueidad después de perforar la tapa.

6. Diluir la solucién de lavado concentrada 20x como se ha
descrito anteriormente.

7. Permitir que el cartucho de reactivos alcance la temperatura
ambiente (cerca de 1 hora) antes de colocarlo en el
instrumento SARA de acuerdo con las instrucciones del
manual del usuario.

8. Comprobar que se dispone de todos los materiales y el
equipo necesarios para que el instrumento SARA funcione,
y que estan listos para el uso como se indica en el manual
del usuario.

9. En caso de que surja algun problema, detener el ensayo y
avisar al responsable.

M. PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Para obtener resultados fiables, seguir las instrucciones que se
proporcionan en el manual del usuario de SARA.

CARGA DE REACTIVOS

1. Todos los reactivos del cartucho estan listos para el uso.

2. Comprobar que el instrumento SARA se ha inicializado de
forma correcta.

3. Escanear el cadigo de barras en 2D que estd impreso en

la etiqueta de la parte trasera del cartucho de reactivos; a

continuacion, seguir las instrucciones de la pantalla tactil y

el manual del usuario del instrumento para cargar el

cartucho en la bandeja circular de reactivos.

Todos los controles del cartucho estéan listos para el uso.

El instrumento disuelve los calibradores liofilizados del

cartucho de reactivos con diluyente de muestras. El

volumen de disolucién es especifico del lote y se almacena
en el cédigo de barras en 2D del cartucho.

6. Los valores de los calibradores y los controles estan
registrados en el cédigo de barras en 2D de la parte
trasera del cartucho y se cargan automaticamente en los
instrumentos.

7. Es obligatorio calibrar cualquier lote nuevo del dispositivo
como se explica en el manual del usuario.

8. Para cargar las gradillas de muestras, seguir las
instrucciones proporcionadas en la pantalla tactil y el
manual del usuario de SARA.

9. Se recomienda analizar los controles del equipo de forma
individual, y el calibrador por duplicado, durante cualquier
dia laborable.

S

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

En el manual del usuario del instrumento se ofrecen detalles

relacionados con todas las operaciones que realiza la maquina

durante el analisis.

A continuacion se resumen las operaciones que deben

realizarse:

1. Cebar e inicializar el instrumento SARA conforme a las
instrucciones del manual del usuario

2. Cargar los cartuchos de reactivos y las gradillas de
muestras conforme a las instrucciones del manual del
usuario

3. Programar los andlisis como se indica en el manual del
usuario de SARA y pulsar el botén START de la pantalla
tactil

4. El instrumento emplea una jeringa especial con aguja no
desechable para disolver las microesferas y transferir los
reactivos del equipo a los recipientes de reaccion del disco
central de los instrumentos.

5.  En la manipulacion de las muestras se emplea una
segunda jeringa, que tiene una aguja con puntas
desechables.

6. El instrumento realiza automaticamente los pasos de
lavado.

7. Al final del procedimiento, cada recipiente de reaccién
entra en la zona de dispensacion de luminol Ay B.

8. El recipiente pasa automéaticamente por el lector para
medir la luz emitida.

9. El instrumento extrae los residuos liquidos del recipiente
de reaccion de forma automatica y el recipiente usado se
desecha como corresponde.

N. CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Los controles y el calibrador se someten a una comprobacion
de validacion cuando se utiliza el cartucho por primera vez y
cuando se cumple la segunda semana de almacenamiento en
el instrumento.

Los valores previstos y los criterios de aceptaciéon de los
controles y el calibrador estan almacenados en el cédigo de
barras en 2D.

El instrumento rechaza el cartucho si los valores no se ajustan
al rango de aceptabilidad de forma repetida.
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0. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS NIBSC Preliminar | Preliminar | Preliminar
El software del instrumento calcula e interpreta Dilucion Lote P1 Lote P2 Lote P3
automaticamente los resultados de las muestras. Para esto RLU RLU RLU
emplea un valor de corte determinado con el valor del En total 130189 130361 156111
calibrador. 3X 40167 42533 55033
Los resultados obtenidos se mostraran en la pantalla del 6X 18356 21935 25185
instrumento, pero también pueden imprimirse. 12X 7726 10219 11214
En la siguiente tabla se interpretan los resultados: 24X 3581 5615 4166
— 48X 1892 1335 1811
o e Negativo | 736 1201 1288
<0,9 Negativo
09-11 Equivoco RLU medio suero negativo = 1075
>1,1 Positivo Desviacion Est. (DE) = 297

Un resultado negativo indica que el paciente no esta infectado
por VHC o que la unidad de sangre se puede transfundir.

Los pacientes cuya muestra resulte equivoca deben someterse
a una nueva prueba con una segunda muestra tomada del
paciente 1 o 2 semanas después. La unidad de sangre no se
puede transfundir.

Un resultado positivo indica infeccion por VHC y, por lo tanto, el
paciente debe ser tratado en consecuencia o la unidad de
sangre debe descartarse.

Notas importantes:

1. La interpretacion de los resultados debe hacerse bajo la
supervision del responsable del laboratorio para reducir el
riesgo de errores de juicio e interpretacion.

2. Cualquier resultado positivo debe confirmarse mediante un
método alternativo capaz de detectar anticuerpos IgG e IgM
(prueba de confirmacion) antes de formular un diagndéstico
de hepatitis virica.

3. Como se demostré en la evaluaciéon de rendimiento del
producto, el ensayo puede detectar la seroconversion a
anticuerpos estructurales anti-VHC antes que otros equipos
comerciales. Por lo tanto, un resultado positivo no
confirmado con estos equipos comerciales no tiene que
descartarse como falso positivo. No obstante, la muestra
debe someterse a una prueba de confirmacion (con codigo
CCONF.CE suministrada por DiaPro srl bajo solicitud).

4. Mientras el ensayo permita detectar también los anticuerpos
IgM, pueden existir resultados que discrepen con otros
productos comercializados para deteccion de anticuerpos
contra el VHC (carente de conjugado de IgM humana en la
formulacion del trazador enzimético y, por consiguiente, sin
reactividad de IgM). La positividad real de la muestra para
anticuerpos anti-VHC debe confirmarse examinando
también la reactividad de IgM, que es importante para el
diagnostico de la infeccion por VHC.

5. Cuando se transmiten los resultados de la prueba del
laboratorio a un centro informatico, debe prestarse mucha
atencion para evitar la transferencia de datos erréneos.

6. Un meédico profesional debe diagnosticar la infeccion por
hepatitis virica y comunicar los resultados al paciente.

P. RENDIMIENTO DEL ENSAYO

La evaluacién del rendimiento se ha realizado segun lo
establecido en las Especificaciones Técnicas Comunes (ETC)
(Art. 5, Capitulo 3 de la Directiva IVD 98/79/CE).

1. Limite de deteccién (sensibilidad analitica)

En la tabla siguiente se indica el limite de deteccion obtenido
con el estandar de trabajo britanico (NIBSC) con codigo 06/188-
009-WI en tres lotes del dispositivo; primero se diluy6é el
estandar en suero negativo para AcVHC con el fin de generar
una curva de valores de limite y luego se analizaron 4 muestras
idénticas conforme al procedimiento del ensayo RACVAB.CE.

Sensibilidad analitica = neqicSuero negativo + 5 DE = 2560
Valor hallado < Diluciéon NIBSC 24X

El valor mas adecuado de sensibilidad analitica se determiné a
partir de los resultados de un ensayo clinico realizado
internamente mediante el analisis de mas de 200 muestras
recientes negativas para AcVHC con RACVAB.CE.

Los valores obtenidos con la formacién anterior son los
siguientes:

RLU medio muestras negativas = 2439
Desviacién Est. (DE) = 5958
Sensibilidad analitica = negioMuestras negativas + 5 DE =
32231
Valor hallado < Dilucién NIBSC 3X

También se analiz6 en su totalidad la muestra adicional con
codigo Accurun 1 (serie 3000) suministrada por Boston
Biomedica Inc. de Estados Unidos, con los siguientes
resultados:

RACVAB.CE | M/Co
Lot #
P1 1.8
P2 1.7
P3 1.9

Para terminar, se diluyeron 7 muestras positivas para AcVHC
en suero negativo para AcVHC con el fin de generar valores
limite de dilucién, se volvieron a analizar en RACVAB.CE (lote
P3) y se compararon con los resultados del equipo CVAB.CE
de referencia.

En la tabla siguiente aparecen los datos obtenidos.

Muestra | Limite RACVAB.CE | REF.
n.° Dilucion M/Co M/Co
01 400 X 1.1 1.1
02 400 X 1.2 1.2
03 32 X 1.6 1.5
04 32 X 1.8 1.8
05 16 X 1.5 1.4
06 16 X 1.5 1.5
07 16 X 1.5 1.4

2.1 Especificidad diagnoéstica

Se define como la probabilidad del ensayo de detectar
negativos en ausencia del analito especifico. Las muestras
analizadas procedian de un total de 5000 donantes sin
seleccionar, incluidos primeros donantes.

La evaluacion de la especificidad diagndstica se repitié con un
equipo aprobado por la FDA de Estados Unidos. La
especificidad obtenida con los 5000 donantes de sangre ha sido
del 99,7%. En los andlisis de AcVHC realizados en 200
pacientes hospitalizados se alcanz6 una sensibilidad
diagndstica del 100%.
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Ademas, para evaluar la especificidad diagnéstica se han 07 1,7 4,0 3,2
analizado 110 muestras con interferencias potenciales (otras 08 2,1 5,8 3,7
enfermedades infecciosas, positivos para anticuerpos de E. coli, 09 9,0 7.8 4,5
pacientes con enfermedades hepaticas no viricas, pacientes en 10 7.5 8,2 4.8
didlisis, mujeres embarazadas, lipémicas, hemolizadas, etc.). 11 45 8,2 4,9
Se ha obtenido un valor de especificidad diagndstica del 100%. 12 49 9.1 5.1
No se ha observado falsa reactividad debida a los métodos de 13 7.8 8,5 5.1

preparacion de las muestras. Para determinar el valor de
especificidad se ha empleado suero y plasma sometido a

difere_ntes métodos de preparaciéon estandar (citrato, EDTA y BBI PHV 905 (genotipo 1a)
heparina).
detorminar las nterferencias. debidas  la obiencion v i Mussira | RACVAB.CE [ CVAB.CE [ Ortho 3.0
almacenamiento. (I)? Mé(éo Mé(io M(;%O
No se han observado interferencias. 02 0.0 01 0.0
2.2 Sensibilidad diagnéstica 03 0,0 0,1 0,0
Se define como la probabilidad del ensayo de detectar positivos 04 0,0 0,2 0,5
en presencia del analito especifico. 05 0.1 0,2 0.8
En la evaluacién interna realizada en un total de 400 muestras 06 01 0.6 1,7
se ha obtenido un valor de sensibilidad diagnéstica del 100%. 07 13 13 3,0
También se han analizado muestras positivas correspondientes 08 55 8,6 59
a infecciones por diferentes genotipos del VHC. 09 7,7 6,9 6,0
Asimismo, se han estudiado la mayoria de paneles de
seroconversion de Boston Biomedica Inc. A continuacion se
ofrecen los resultados de algunos de estos. BBI PHV 915 (genotipo 2b)
Muestra | RACVAB.CE | REF. | Ortho 3.0
BBI WWHYV 301 ID M/Co M/Co M/Co
01 0,1 0,4 0,4
Muestra | RACVAB.CE | Ortho | Muestra | RACVAB.CE | Ortho 02 0,4 0,4 0,4
ID Lote P3 HCV ID Lote P3 HCV 03 1,0 0,5 0,5
resultados | 3.0 resultados | 3.0 04 1.2 0,8 0,8
M/Co M/Co M/Co M/Co
01 22,9 >50 11 10,3 >50
02 23,5 >5,0 12 33,7 >5,0 | Por dltimo, el producto se ha utilizado con el panel EFS Ac HCV
03 22,7 >5,0 13 33,7 >50 | (lote 06.140817) suministrado por Etablissement Francais Du
04 27,6 >5,0 14 17,4 >5,0 Sang (EFS, Francia) y formado por muestras de pacientes de
05 0,1 0,0 15 20,8 >50 origen europeo, con los siguientes resultados:
06 11,7 >5,0 16 14,1 >5,0
07 11,0 >50 17 5,9 >50
08 0,7 0,1 18 18,7 >5,0 EFS: Panel de AcVHC
09 18,4 >50 19 2,3 >50
10 33,7 >5,0 20 9,9 >5,0 Panel [Lote P1|Lote P2|Lote P3|Esperado
IDN.°| M/Co | M/Co [ M/Co
VHC 1| 0,1 0,1 0,1 negativo
BBI PHV 920 (genotipo 1a) vHC?2| 30 | 45 | 63 |positivo
Muestra | RACVAB.CE | CVAB.CE | Ortho 3.0 VHC3| 17 16 1,7 | positivo
ID MiCo MiCo MiCo VHC4| 18 | 17 | 17 | positivo
01 0,1 0,1 0,0 —
02 0.1 0.1 0,0 VHC5| 7,2 7,0 6,7 positivo
03 0,1 0,2 0,0 VHC 6| 2,0 1,8 1,2 | positivo
04 0,4 0,7 0,4
05 2,1 2,0 2,1
06 3,3 4,4 2,9
07 2,8 4,7 > 4.8 3. Precision
08 3,4 4,9 > 4.8 Para determinar la repetibilidad (intra-ensayo) y la
09 10,1 57 >4.8 reproducibilidad (inter-ensayo) se han empleado tres muestras
10 10,7 6,2 > 4,8 con reactividad diferente para deteccion de AcVHC. Se ha

calculado a partir de tres muestras, una negativa, una
débilmente positiva y una positiva alta, de las que se
BBl PHV 908 (genotipo 1a) examinaron 10 réplicas en tres series separadas. Los
resultados del lote P3 han sido los siguientes:

Muestra | RACVAB.CE | CVAB.CE | Ortho 3.0 . ) _

D M/Co M/Co M/Co _ Muestlra 1 Negatl\{o (N =10) .

Parametro 12 serie 22 serie 3?2 serie Valor
01 0,0 0,1 0,0 promedio
02 0,0 0,2 0,0 RLU medio 350 248 187 262
03 0,1 0,2 0,0 Desviacion 30,3 20,8 15,6 22,2
04 0,8 0,5 0,5 estandar
05 1,1 0,8 0,7 CV % 8,7 8,4 8,3 8,5
06 1,8 2,0 1,6
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Muestra 2: Positivo bajo (N = 10) BIBLIOGRAFIA
Parametro 12 serie 22 serie 32 serie Valor i L o .
promedio 1. CDC. Public Health Service inter-agency guidelines for screening
RLU medio 127891 147432 150587 141970 donors of blood, plasma, organs, tissues, and semen for evidence of
Desviacion 2895 2799 7305 5000 hepatitis B and hepatitis C. MMWR 1991;40(No. RR-4):1-17.
estandar
CV % 23 33 4.9 35 2. Alter MJ. Epidemiology of hepatitis C. Hepatology 1997;26:62S-5S.
Muestra 3: Positivo alto (N = 10) 3. McQuillan GM, Alter MJ, Moyer LA, Lambert SB, Margolis HS. A
Parametro 12 serie 22 serie 32 serie Valor population based serologic study of hepatitis C virus infection in the
promedio United States. In Rizzetto M, Purcell RH, Gerin JL, Verme G, eds.
RLU medio 772871 824575 813779 803742 Viral Hepatitis and Liver Disease, Edizioni Minerva Medica, Turin,
Desviacion 17810 20578 28534 22307 1997, 267-70.
estandar
CV % 2,3 25 3,5 2,7 4. Dufour MC. Chronic liver disease and cirrhosis. In Everhart JE, ed.
Digestive diseases in the United States: epidemiology and impact.

La variabilidad mostrada en las tablas anteriores no ha causado US Department of Health and Human Services, Public Health
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a chemically dependent population. Arch Intern Med 1993;153:2025-
30.
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Todos los productos IVD que fabrica la empresa estan
sujetos a control mediante un sistema de gestion de
calidad certificado y aprobado por un organismo
acreditado en la CE. Cada lote se somete a control de
calidad y se comercializa solamente si cumple las
especificaciones técnicas y los criterios de aceptacion de
la CE.

Fabricante:
Dia.Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l.
Via G. Carducci n°® 27 — Sesto San Giovanni (Mi) —

3

0318

INDICACION AL CONSUMIDOR

1. Por cualquier informacién puede consultar al siguiente
teléfono: (011) 4555 -4601 en el horario de 9.00 a 18 .00 de
Lunes a Viernes . Personal de BIOARS S.A. estaraa vuestra
disposicion.

2. La mercaderia viaja por cuenta y riesgo del destinatario .
Todo reclamo sera atendido segun lo prevee el “Manual de
procedimiento para reclamos técnicos y devolucion de
mercaderia "que BIOARS S.A.pone a disposicién del
Cliente.

Establecimiento elaborador : Dia.Pro Diagnostic Bioprobes
S.r.l.-Via G. Carducci, 27 - 20099 Sesto S. Giovanni (Mi)
Italia.

Establecimiento Importador : BIOARS S.A. — Estomba 961
/965 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Director Técnico : Dra. Claudia E. Etchevés - Bioguimica -
Matricula Nacional N°7028

Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por laA.N.M.A.T.
PM-1127-288
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-3110-1787/16-9

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma BIOARS S.A. se
autoriza la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médbica (RPPTM), de un nuevo producto para diagndstico de uso in
vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: DIA. CHEMILUX HCV Ab. “#

Indicaciéon de uso: INMUNOENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE (CLIA) PARA LA
DETERMINACION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS DE LA
HEPATITIS C EN SUERO Y PLASMA HUMANQOS, DICHO ENSAYO SE HA ADAPTADO
PARA UTILIZARSE SOLAMENTE EN COMBINACION CON LOS INSTRUMENTOS
SARA DE Dia.Pro.

Forma de presentacién: 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO:
MICROESFERAS MAGNETICAS (2 viales x 3.7 ml), CONTROL NEGATIVO (2 viales
X 5.0 ml), CONTROL POSITIVO (2 viales x 5.0 ml), CALIBRADOR (4 viales
liofilizados), CONJUGADO ENZIMATICO (2 viales x 6.0 ml), DILUYENTE DE
MUESTRAS (2 botellas x 20.0 ml).

Periodo de vida (til y condicién de conservacién: DOCE (12) meses, conservado
a2y8°C.

Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL

EXCLUSIVO.
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Nombre y direccion del fabricante: Dia.Pro Diagnostic Bioprobes Srl. Via G.
Carducci, 27. 20099 Sesto S. Giovanni, Milan. (ITALIA).
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1127-288.

Disposicion N° @ @ "g :"?y w? O
1 9Fep 2018

“: ROBERTO LERE
#v 0 strador Naciomal
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