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Disposicion
Numero: DI-2018-1844-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-2480/15-1

VISTO el expediente N°  1-47-3110-2480/15-1 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y, ,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma CROMOION S.R.L. solicita autorizacién para la venta a
laboratorios de andlisis clinicos del Producto para diagnéstico de uso “in vitro” denominado:

TRYPANOSOMA DETECT™ RAPID TEST/ ENSAYO INMUNOCROMATOGRAFICO RAPIDO
EN TIRA PARA LA DETECCION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS SERICOS DIRIGIDOS
CONTRA ANTIGENOS DERIVADOS DEL 7. Cruzi.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnoéstico que establece que los productos retinen las 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 Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion 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 TECNOLOGfA MEDICA
‘DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnéstico de uso in vitro denominado: TRYPANOSOMA

DETECT™ RAPID TEST/ ENSAYO INMUNOCROMATOGRAFICO RAPIDO EN TIRA PARA LA
DETECCION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS SERICOS DIRIGIDOS CONTRA ANTIGENOS
DERIVADOS DEL T. Cruzi, de acuerdo a lo solicitado por la firma CROMION S.R.L. con los datos
caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° [F-2018-00505191-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-908-150”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién 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 rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTI_FICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: TRYPANOSOMA DETECT™ RAPID TEST

Indicacién de uso: ENSAYO INMUNOCROMATOGRAFICO RAPIDO EN TIRA PARA LA
DETECCION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS SERICOS DIRIGIDOS CONTRA ANTIGENOS
DERIVADOS DEL 7. Cruzi .

Forma de presehtacién: envases por 25 determinaciones conteniendo: 25 dispositivos de ensayo y Chase
Buffer A (1 vial x 6 ml) . :

Periodo de vida util y condiciéon de conservacion: 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de
elaboracion conservado entre 20 y 30°C .

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

Nombre y direccién del fabricante: INBIOS INTERNATIONAL, Inc. 562 Ist Avenue South, Suite 600,
Seattle, WA 98104. (USA). ’

Expediente N° 1-47-3110-2480-15-1
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CE Trypanesoma Detert™ Rapid Test Insert (Spanish)  Part No, 860177-01  Effective Date: 027024716 Pags;ij:iﬁ

Trypanosoma Detect " Rapid Test
Para la deteccitn de anticiuerpos en suero o sangre entera humana infectada con T,
cruzi
Uso 3l gue esth destinadd
El Frypanosoma Detect ™ Rapid Test para of diagndstico de infeceion a 7 ez en humanos o8 un ensayo
munteromatogrifico apido on tiie, qup uiiliza un antizgene recombinarde foulii-cpitope desseliade por InBios

International, Inc. Los ensayos mpidos s usan para Ta deteccidy cualititive de anticuerpos séricos dicigidos hacia
antigenos derivados del. P ersd. Bate epsays e 5610 vy usor-dHagndstivo in vitro,

Resumen y explicacion del ensaye

La enformedad de Chagas es causada por of protozoo Hagelado Trypanasoma trust y ds ura infeccitn endéntica en
América Central y Sudamérica, que afecta entre 16.a 18 millones de individaos ™, Ba los dltimos sfios con las

campaizs de erradicacion mensiva dirigidas contra Jos tristomines, ¢l veotor de transmision del 7, ered disminuyd

dristicamente, particulacmente o frods rurales, ¥ ya no existe oy, onthichias regtones, donde 1o ffeoeidn solis ser
endéimica: Sin embargo, T transfusidn de sangre qite contiené e} pardsito continna siendo una importante via de
ransmisién 2, »

La miigracidn ¢ inmigracitn de muchas personss levd a 1a propagacids de la enfermedad mas alld de lus fronzeras
gengréficss de Latihonmérics, v In eofSrmedad se-detects en Evrops, Asia y Estados Unidos. Debldo a que la

‘enfermedad de Chagas se refaciond predominantemente con fa twansfusion, s¢ considerd (il of screening
‘sistemitico de donantes de songre, no 5610 en Latinoamérics sito también endos paises desarrollados que reciben

innrigrantes, 4 partic de dreas deendermicidad 9

‘Existen varias estrategias para of diagndstion de la enfermedad de Chagas. La deteccidn directa def pardstioen.

sangre por wieroséopls, of bemoeuliivoe, ol xenodiagndstics, & ls POR son altamente aspecificns v confinman Iz
existencia de ung nfeccion™, Sip embargo, sstos procediniientis son enicaments v operationalmente diffciles.
Otros ensayos usados actualments incluyen la medicidn de asticuerpos tontra of lisade crudo como la fitacion de
complemento, Ia hemoaghutinacién indivecta v ladnmmmofluorescencia (IFA). Todos carccen de especificidad vio
sensibilidad ©”. Los ensuyos serolégioos que detectan anticuermos especificos parg antigenos expresados por los
diferentes estadios de desarrollo det pardsito son muy adecuados para un diagnéstico répido y feil de I enfermedad
(0~ 15, B un intento de miejorar ol disgnbstico seroldgico de laenfermedad de Chagas, nosotros hemos identificado

y utilizade tn antigenio recombinunte derivado de roeve diferentes epitopes V419,

Principio

Este ensayo Inmumocromatosrifico b sido disefiado para la delerminacibn cualitativa de los anticuerpos séicos
dirigidos hacisol antiyeno de 70 orui,

-Latire de onsayo o9t precubictla con un conjugedo de ore desarroHado por TuRios, of cusl se une & los anticuernos
. JEE p o

presentes on ¢l sutre y sangre entera. Una vez enids, ¢ corplejo adtituerpo - oro migrard, parg formar una Hoea de
prucha tojavisible si fs musstia contiene anticuerpos dirigidos hasia el antigeno del 7 crud, B conjugado de oro o
unido contivuard migrando hacia arrba, parawiirse Bormando-una linea de control, La presenciz de wns Hnea do
control sirve come verificacion de un volumen de muestra suficiente v un flufo adecunda,

Precauciones

No use el ensayo después de s fecha de expiracion,

¥  Manipule twdos o sueros ¥ equipos usados come & conmvieisn sgentes infecciosos. Observe lus
precauciones establecidas contra los peligros microbiolégicos mientras se realizan todos los procesos ¥ se
sigen Joi procedimientos estindares para el descarte apropiade. de los sueros ¥ equipos wilizades. ‘

s Use.ropa de proteceidn, gafis protecioras y guantes descariables mientias realize ¢f ensayo. Lavese las
manos & forde coando fnalics, '
Evite todo contacto enire las manos ¥ los ojos o membranas niticosas, durante of ensaye.
No-coma, beba o fume énel drea doade se manipulan sieros v equipos.

e El Buoffer Chase contiese conservante. Evite todo contade pasible-con fa piel, la boca v las mucosas.

»
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Almacenamisnto

£l sobre setlado o2l vial coutenlendo las tivas de ensayo y ol vial gue Conticne of Budter Chase estdn disefiados pars
almacenarse o temperatiirg & smiblente (20°C ~ 30°C), La tha de f‘;;xs&jfﬁ et proparada para corservar la resctividad en
un sobre selfsdo & en un-vial, durante su vida media. La expas;cwn # temperaturas porencia de 30°C pu@(iez
impactar fa performance del ensayo ¥ por eso deberia minimizarse, Lag thas no deben congelarse.

;La yiriseba debe reatizame r&pxﬁmmﬁe (pteforenterenie Senvro de 2 o F minutos) desouds de la sémocidn delsobie
& wial, para eviter T exposicion 5 1a bumedad Mo dmacens lag iy deensayo, expiesias o la lor sodur (almacene a
{asorbra & en lugares oseuros para evitar of awnento de la temperatura deniro de los sobres/vial). Todos los
ensayos provistos en los viales deben utilizarse dentro de los4 meses de o aperturs del vial.

Revoloeeidn de la muegira

»  Sustofsangre enfera deben ser ensayados con usta tha de ensayo. Pary In recoloenidn de 'l sangre entera
deberia usarse BDTAK2 0 K3 6 musstras de sangre heparinizada,
Remueva ¢l suero a partir del codgulo de eritrocites, tan prouto como sea posible para evitar s hemélisis.
El ensayo deberia realizarse tan pronto como sea posible, despaés de la recoleccion del suero/sangre enteva,
. No deje las muestras a Temperatira ambiente por perfodos profongados. Los sueros pueden ser refrigerados
2. 2-8°C durante 3 dins. De to copkario, ¢ suero deberis ser slmaceisdo congelado.

- = Lleve los susros/muestras de sangre 4 emperafirs ambiente, antes del ensayo. Los sueros congslados
deben eitar completatmente descongelados antes del ensayo. Los. sueros no deberian congelarse v
descongeluarse repetidaments.

e Si low sueros/sangre entera ticnen que ser &anspmwdas deberius eovasarse do aﬁumia a lus Rﬁ:&uidmm&
federales, que cubren o] transporte de ngentes mfmzmas

Contenide del equipy

1. Veintivineo (23) tiras de ensayo envasadas en un sobre isdividual 6 25 tras de ensaye dentro de un waﬁ eon
desecamte en'ta wpa.

2. Und{1)vial de sohieidn de Buffer Chase,

Materiales reguerided pere no provistos
I Pipetas y tips capaces de medir 10420
2 Tubos de-ensayou otros pocitios reservorios de moesiras,

Provedimiznto de ensuvo

Peimits.gue los sueros/sangre uoters aléancen mm;mazm arabiente antee del eosayo.

Reomeva la tirs de sasayo desde of sobre de shundinio §.def vial,

Adicione 100l de wuerd homang 6 204 de anﬁ entera, & lativa de ensayo en ¢l drea absorbewe debajo

delaflechs,

4. Afiada por separado fres o cnatio goias giﬁi}ﬂé){} ul} de solucidn de Buffer Chiase, provista con este equipo
de ensayo, dentro de un tubo de prueba, & en wa poeillo de ensaye (na provisto).

5. Cologue la.tira de ensayo cargads con 11 muestrs. dentro dol tubo de prueba & del pocillo de ensaye, de
mado que la parte final de [a e 'osté mivando hacia abajo, septin Io indicado enlas flechas de n i,

6. Dentrode los 10220 segimdmx o migracidn serd visible sobre la vegitn de la mimbrana de fa fira reactiva,
8i no observa migracion, de golpecitos sunves en la regidn de fa muestra de la tim reactiva, hasta que o
migracion Haya remente.

7. Lea los resultados én 10 minuwos. Bs importante que ef background esié claro, antes de fa Jecnwa del

ensayo. Hsto s redlmeonte necesatio, cuaiids los suercs tionen bajortitulo de anticuérpos mm i’” eruzd. En

este caso, slo una banda débil, pero mequivora pueds aparecer en la region de ensayo. Res ultados

Inlerpretadas despids de 15 mingios peden ser ervdnsos, .

b ad e

3

Nota: No proebe este producto, sélo con Ia solucidn Ruffer Chase. 16 ul de suero bumano & 20 ul de sangre entera
deben adicionarse.

nterpretacién delos resulindos
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Resultado positive ) »
Este tngayo o positive cusndo win Tinex dé control Yuna §mm de ;:frizahs aparecen en & Arga de Prueba, come
mestra ta figura | Una litiea tonue o5 considerada v resultads positive,

Figuvas 1

Linea de prueba (T) Ldnea de Control (C)

Besultndo negative
Este-ensayo ¢s negativo cusndo sélo aparece fa fitea de conteol, MNinguna Hnea de prucba et presente, como en la
Figara 1.

Figura 2 : .
Ningiom lnes dé prueba esvisible: Linea de Conteod (O

Avea de Pruchs —no tocar

Resaltado invilido
Una procha es invilida si uo aparece Ia Hnea de control, independientemente de si se observa una linea de mni}a &e
reoondenda re-ensayar usando nha fueva tim de CRERYD ¥ Busro Buinane o sebgre feseds,

Carseteristicas deperiprmance

Sensibilidad v Bspecifi cidad: Ls performance del Trypanosoma Detect™ Rapid tegt tuv mm’fau{m con sucros de
archive de ciif‘mmm paises. Mosoups incluimos unestudio reatizado en Chile

IFAELISA
y - e - - Tow!
Trypanosoma ‘ T 51 o s
Detect Assay - g 440 i 40
3 . A 91

Sensibilidad: 0% “Especificidad: 100%

Fodos los sucros positives fucron confirmadus positivos por FLISA e TRA, Las muesiras negativas incluyeren 10
sugros de'Pacionies ton ’%xapia&mmt&

Reactividad Cruzads: Tinoo diferanios mucsting ais suere de pagicotes confirmadas positivas se ensayaron paca cads
uno-de los sigiienies: Virng de Tummodeficiendia adquirida (HTVY, Virus de Hepatitis B (HBV), Virus de Hepatitis
CHCY), Rubdola 126Gy autolnminidad (Factor Fetmaloideo, FRY. St ensaymon coato fmuistoas do suero

CE Frypanysoma iﬁa‘cea:%:m Rapid Test Insert (Spandshy  Part No. 900177-01  Effective B&&e; ﬁzfl}ééfm Jafs

. SRS
5 ._X o
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03C&¥% i
Socio agggm-&.

%51%3 fﬁ%"’%ﬁ%%% U5 _ |
eacion Theres pagina 4 de 6



sonfirmadas positivas para Sifilis. Bl Trypanosonma Detect' Rapid Test no demostrd reactividad cruzada con of

56.8% e lagnrmestras snsayadss. Se absorvd pir falko positive 4861 parg vea muestea de rubéola,

Enfermedad Muestras totales Posktive Nepative % Reactividad
crazada
Hepgids C 3 A 5 Q%
1 Hepaytis B ] & 3 0%
Hiv 5 g 5 0%
Rubdola 5 i 8 20%%
R 5 0 5 %
Sifilis 4 g & 3%

Amerferpnciy: Conceniraciones altas (bien por encioa de los niveles fistoldgicos) de bilirrubing, triglicérides, y
solesterol no mostraron efoctos dednterforencias ¢on el Trypanosoma Détect™ Rapid Test. Mucstras de sangre
completamente hemolizadas pueden bacer que la inferpretacidn de 1o prugba sea mis dificil, debide a tincidn por la
hemoglobing, pero la mayoria de las muestras son preparadas y manipuladas seghn se recomionda en ests inserto de
preducto, por 1o gue oo interferindn con Ja interpretacidn de los resultados.
Limitariones
= Bélo-para uso-didgodstios i vilre. NO para la venia o Gistribucion o los Hewmdos Unidos 8 Amébrica,
»  No use mucsiras de suern ¢ sangre onfora conterionde glicerol u ofos maturiales viscosos, Fain
compromete la sensibilidad del ensave.
= No wilice muesiras muy hemolizadas o envejesides. Lag nuesiras oy hemolizadas interferinén con la
performance del eguipe. , . '
& Egto epsayo s6lo indicard lx presencia de anticustpos hacks ef antigens recombinante en sugso
humano/sangre entera ¥ o deberla usarse corme finieo criterio para ¢l diagndstico de infeceidn a 7 evazi.
*  Si el resultade es negativo y Jos sintomas clinicos persisten, se recomienda un ensayo de seguimiento
adicional usando eirs métados olfbicos, Do resultado negative no excluye I posibifidad de nfeecton a 7

CEIEE,

= Como wdos los ensavos de diagndstico, los resultados deben vonsiderarse, junto a otfa informacion a
disposicion de los médicos:
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-3110-2480/15-1

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

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

Nombre comercial: TRYPANOSOMA DETECT™ RAPID TEST.

Indicacién de uso: ENSAYO INMUNOCROMATOGRAFICO RAPIDO EN TIRA PARA
LA DETECCION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS SERICOS DIRIGIDOS CONTRA
ANTIGENOS DERIVADOS DEL T. Cruzi.

Forma de presentacién: envases por 25 determinaciones conteniendo: 25
dispositivos de ensayo y Chase Buffer A (1 vial x 6 ml).

Periodo de vida dtil y condicion de conservacién: 1) a 15) 30 (TREINTA) meses
desde la fecha de elaboraciéon conservado entre 2 y 8°C.

Nombre y direccion del fabricante: INBIOS INTERNATIONAL, Inc. 562 1st Avenue
South, Suite 600, Seattle, WA 98104. (USA) .

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-908-150.

Disposicién N© d@ 8 4 4};
47 FEB, 2018

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naciora}
ANMAT



