Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-1848-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-5689/15-4

VISTO el expediente N°  1-47-3110-5689/15-4 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 de los Producto para diagnéstico de uso “in vitro” denominados: 1)
SALMONELLA PARATYPHI AH MONLAB TEST; 2) SALMONELLA PARATYPHI AO MONLAB
TEST; 3) SALMONELLA PARATYPHI BH MONLAB TEST; 4) SALMONELLA PARATYPHI BO
MONLAB TEST; 5) SALMONELLA PARATYPHI CH MONLAB TEST; 6) SALMONELLA
PARATYPHI CO MONLAB TEST; 7) SALMONELLA TYPHI H MONLAB TEST; 8) SALMONELLA
TYPHI O MONLAB TEST; 9) BRUCELLA ABORTUS MONLAB TEST; 10) BRUCELLA
MELITENSIS MONLAB TEST; 11) PROTEUS OX2 MONLAB TEST; 12) PROTEUS OX19 MONLAB
TEST; 13) PROTEUS OXK MONLAB TEST; 14) CONTROL POSITIVO ANTIGENOS
BACTERIANOS MONLAB TETS y 15) CONTROL NEGATIVO ANTIGENOS BACTERIANOS
MONLAB TETS .

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

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 Direcciéon 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 TECNOLOGIA MEDICA
DISPON E:l

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) de los producto médicos para diagnoéstico de uso in vitro denominados: 1)
SALMONELLA PARATYPHI AH MONLAB TEST; 2) SALMONELLA PARATYPHI AO MONLAB
TEST; 3) SALMONELLA PARATYPHI BH MONLAB TEST; 4) SALMONELLA PARATYPHI BO
MONLAB TEST; 5) SALMONELLA PARATYPHI CH MONLAB TEST; 6) SALMONELLA
PARATYPHI CO MONLAB TEST; 7) SALMONELLA TYPHI H MONLAB TEST; 8) SALMONELLA
TYPHI O MONLAB TEST; 9) BRUCELLA ABORTUS MONLAB TEST; 10) BRUCELLA
MELITENSIS MONLAB TEST; 11) PROTEUS OX2 MONLAB TEST; 12) PROTEUS 0X19 MONLAB
TEST; 13) PROTEUS OXK MONLAB TEST; 14) CONTROL POSITIVO ANTIGENOS
BACTERIANOS MONLAB TETS y 15) CONTROL NEGATIVO ANTIGENOS BACTERIANOS
MONLAB TETS , 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° IF-2018-00510443-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-908-151”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacién 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 rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) SALMONELLA PARATYPHI AH MONLAB TEST; 2) SALMONELLA
PARATYPHI AO MONLAB TEST; 3) SALMONELLA PARATYPHI BH MONLAB TEST; 4)
SALMONELLA PARATYPHI BO MONLAB TEST; 5) SALMONELLA PARATYPHI CH MONLAB
TEST; 6) SALMONELLA PARATYPHI CO MONLAB TEST; 7) SALMONELLA TYPHI H MONLAB
TEST; 8) SALMONELLA TYPHI O MONLAB TEST; 9) BRUCELLA ABORTUS MONLAB TEST; 10)
BRUCELLA MELITENSIS MONLAB TEST; 11) PROTEUS OX2 MONLAB TEST; 12) PROTEUS -
0X19 MONLAB TEST; 13) PROTEUS OXK MONLAB TEST; 14) CONTROL POSITIVO
ANTIGENOS BACTERIANOS MONLAB TETS y 15) CONTROL NEGATIVO ANTIGENOS
BACTERIANOS MONLAB TETS

Indicacién de uso: Técnicas de aglutinacién en porta y tubo para la deteccién y semicuantificacién de
anticuerpos anti-salmonella, brucella y proteus en suero humano.



Forma de presentacion: 1) a 13) envases conteniendo 1 vial x 5 ml; 14) a 15) envases conteniendo 1 vial x
1 ml. '

Periodo de vida util y condiciéon de conservacion: 1) a 15) 30 (TREINTA) meses desde la fecha de
elaboracion conservado entre 2 y 8°C.

Condicién de venta: venta a Laboratorios de an4lisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombrg y direccion del fabricante: MONLAB S.L. C/ Selva de Mar, 48 Local B 08019, Barcelona.
(ESPANA). ’ '

Expediente N° 1-47-3110-5689/15-4

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.02.27 10:12:39 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica .

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR.
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.02.27 10:12:41 0300
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Cos 3
COSCARA,
Rleale ggaﬁﬁﬁm

- Antigenos| E@aﬂteﬂam& MonlabTest® c €

ﬁgf«:}t;ﬁﬁﬁm enporte y mim

WD

MonlabT

2:Preparar2 tbos mids para sztmi Pasmxfn ¥ Megativor 0,1 mi Cmm;! + 0,8 ml
OING 9gfl

3 Afiadir una gota {S0pL) de antigend & cada o,

4:Anitar e fncubar lostubos  379C durante 24 p e

m&mﬁmthﬁm ﬁaaiit:aftw s aﬂﬁcmm fabirilox
5 i o . viteg, Conservar 8. 2-8:5C

CPRINCIPIO DEL PIETUOD

|

ierpos ant-Salmongclia, Bricella v Proteus en
IDnes: %}dtteﬁanas, Eoloraadas v estandarlzadas,

SIGNIFICADO CLININD.

:&ct:enéaos Son -y termica de agintmac fon-en b«orm v ubo para s

‘El diagnog co de anfesmedades febriles puade establecerse blen sen por ¢l sislamienta
Bangre; onina.-o heces o por s demistrecion del tide de

pecificos; soiticos {0} ¥ Tlagelarss {H) e ef suero del ‘sacienie; La
fdeﬁarmmacién ‘de estos anticudrpos formi . Jas: Dases pare el ensayd de Widal que
. _;estabiece. e ea&w nw!es “de snticuerpos O v W siperores @ 100 en suern, €8

RERCTIVOS

T BIIGEAD. | BEFERENCIA | TAMARD
a flangelor MO-165001
ityphi L2122, sométko: HOHE5002
Saltnones partyey S bfagely | MO-IE5003
Salmonel paratyphi 60 14512 somiticn | MOSI85004
. Saimioneitparstphi £ £ Hagelar MO-165008
1 Blmmmielts perstyphl G0 ¥ usmdties et
Stmonalts typhl # o flagelar MO 165007 Sl
Sanna i 0. 1,912 somdtico MCLIB5008
Bropelle Stostis. % somatiy MO-1EE0S
Brecas meltansls SO MO155610
P e sumdtico MO-18501%
; ﬁm‘wy M,‘? ' shmdkios. ﬂ&lﬁ%iﬁ
Somatty ;
it

zmémsm:ém BE. LOS REACTIVOS

Hanes: Suspensidy de $ahmne§5as Hrieelias y Priteus en tmpdn
gt;cma, pHB,2, Conservante.
~ Controlas: Suem ammaL Canservante.

CALTBRACION

E fNo exxsm mferama inbernpConal para: T estandarzacion de la. sensibilided de- gstos '

-reactivos, por lo que-se itz ub.control interng. constitulde por siers il tue
gontiens: anficuerped frente’a cada une de lug antigenus dados anteriormentesy-qus.

ha sidg mxﬁaﬁo Lol r&activos comsrciales g¢ Calidad reconodida.
s pﬂﬁmmcxm Y ERTABILIDAD

Antigenos-Bacterianos: Listos pars of use. Agitar “SUBVEMCRLE. BRtES 6 USar. COneervar

“og-viales siompre 6 posicitn-vartical, Erccase:de comblo de posiciin agitar hasts kb
digolacion de: posibles ‘pgtegados,
Controles: Listie bara ¢
’Indlm to ditarions de Tod reatiivos: Presentia de. particulas y agregados..
Todos o componentes del kit son‘estables hasta 18 fechs de cadocidad indicada en ot
envase: cuando e mandienen jos Viales: bien cerrados @ -2BC, v se Bu W
contaminaciin duaniesy s, N6 congsly

MAYERISLADICIONAL

=Agitador rotatorio de '«e&aﬁd&d regiulable 8 80100 rpams
~Felifh u 370C 7+ hgitador vortey /-~ Blpetas do S0l

MUESTRAS

Suero e Estable 8.dias 3 2:8%C. 0 3 meses a+20°C,
Fas wuestres con testos gk AibHne deben ser contffugadas antes de la:prusba, No
‘gitiiizat muestras altaments hemdlizadas & liémicas,

- PROCEDIMIENTD

A Método {ie aglutinmén en porta [cualitativey )

1.Detdr stemperar los reacivos y dss mugstras (p temperatura ambxente, L
sendibiligad det ensayo disminuve a aamperazuras Hiajis,

2. Depositar 50k de la muestta 8 engayar Y9 Y By gote (50 gLy de éada Contval
anciculos: separadﬁs e un porta

3. Mezclar ol reschive Vigmeaameate acon Bl agitador vortex antes.del vasaye. Afladir
unggota (St:} i) de-antigent proxima 2 la miuestra 3 ensayar.

%, Mezclar ¢on: ayae}a de un palilo, procurando exténder B mezda por tody o
"sipedicie ntenar det-droulol

5; Situar 61 porte sobri Ay agitador rotatorioa . B0-100 r.pum,, dutarite ¥ winuto,

BoMétodo de agmamc:én en-porta (titulaciény

“UHlzando ung ticropipeta, dispensar ﬁ{} 40, 20, 10 v-5 . de muesira mo dilulda eo
cirCulps $ebarados de un ports.

2. Dépositar. 1 qote (507 W) de.antigend &n tadd thiule prodmo 2 T8 miesta &
wissayar.

B.Meeclar con. ayuda. de un palitle, procurande ‘oxender la mends por toda ta
superficie-inferior del creulo.

Q,Stuar elpotts smhré i g%dm‘ rat;amm 280100 v, durante 1 miviuto.

1hn. mﬂﬁﬁmméu)

\ R SRR VLMY
ChiaSafl iy | 10 1 1 .
e - - . § . 1 i
2 % mﬁ(. i ime 1.mL 1 i, 3.3 Lk Secertit

Chilige: MO-E5001.- MO165015
Rev: Octubre 2015

“ Mol S Seiva de Mar 98 DR Barcelond (Spain). Tel 43453 433 5860 Fax +34 31 436 38:9% plelests

i 3 LECTURA £ INTERPRETACTON DORS) |
Mémﬁa 6& agmf:fmoﬁ enporta
Examingr. tacroscdpicamente o g;res&ncxa G austnciz  de  aghutinaciBil
Fmetiiatanente despuss de rtirar ¢l 'porta del ag iador ¥ comparar Jos. redultados
vorlos sueras control,
g resultacsos abtenidos en ol método de titulacidn en porta, son
sproximadanerite equivalentes. & Ios qug se ebtendrfan &1 e métods. de
agfnbnac;én e tubo con dludiones del suers de 1720, 140, 1780, 1160y 1320
ms&emvamente Gualgaler resultatio positive, es aconsejsble’ confirmar el titulo
smedisnte el método de agiutinacion en tubo,
Mitodo de aylutinacionen tubo
Examingr macroscopicaments - ol motiele de aglutinacien &%
restftados con Jos obtenidas en jos Hibos contrdl,
Et aottrod positive debe mioetryr aghutinacion parcsa% o tomplets. Bl Controt negative
ot debe. mostrar pingin ¥po deaghulinacidn,
58 congidera come resultado positive cuslquier grado: de aglutinacidn. parcial o
completa, con diversos grades de darificacin: del-sobirenadanite, ] thule de b
festya ¢ defing como-ly diluddn avior que muestra resultadd positive,

) CONTROL DE CALIDAD
Se recomisnda uillizey ol control pasitivo-y negative’ para. controlar g funcionalidad
de los meackios, ash come modelp de comparagidn para la interpretacidn de

¥ comparal los

resultados,
Tode resultado distinte 8l resultado que da o control negativo, se considerard

pogitive,

] VALORES DE REFERENCIA . i
“Son indicativos. de infeccion reciente:
Safronglias Thulos 1780 (antscuerpos somatices) v 2
Hagelakes)
Brieplliss Titulos> 1/80.
Proteus TS de OX19 & 18D, OXZ2 R0y MK 2 /80
£t nivel risrmal de anticuerpos febriles varia ampliamente segfine los. diferentes
pa:sss ¥ eomunidades, Bs recomendable que cada laboratorio establexca sus

ropios:valores de referenci, .
[ CARACTERISTICAS DEL METODO i

Todas las caracheristicas  dfagnostices de Jos distintos reactivos de  Antigenas
Bacretianos. pusden encontrarss en los corespondientes Informes Téasicos que se
encuentrar a disposicion del usuario que lo soliche,
INTERFERENCING {
Bilrublna (20 mg!dr.), hemoglobina {10 o), !’pudcxs {10 g}L; ¥ factores

faumatsides (300 Ulimb), no mterﬁeren
) wmm&m&a& DEL Mmm’; . f

RS Thecaones. recientes, lo inmwnodepresiin, ef sfecto prozona (Brucelosis) v I
Terapia con antibidticos (somaticos), pusden ocasionar falsos negetivives,

58 han descrito restriones: cruzedas con Brucela en cesos de- infeccidn o
VEcHIECBH cotr sligunas cepas de mea cholorae, Pasteuraily, Proteus OXI9y Y.
eHEBOCONCE {semtspo a9,

« ng elevads proporcidiy de mdwadum normales daesultades ;msmvas <oty os
antigenos de- Sroteus; especalmente en el snsaye de -aglutinacidn en porta, Un
_xltuto inféribr 2 17160 e tubo, no.debe considerarse significative,

- MOTAS ]

1.En dog ensayos de anticuerpas ante-Bruceld, se recorviends fedudir ls muestrs a
20pL parp-evitar: 221 efecto prozons.

2.En determinadas dreas geoprdficas, con elevads prevalenciy de enfermedades
febrifes, se recomengi i, ia mukstrd 174 en CINg'9 g/ antes de realizar e
engays en porks, -

3.5 pusde acelerar los Yeinpos de lacubadidn de 12 sigulente manera:
> Anfigenos somaticos (O) y Profeus: 48-500C, 4.h.

- Antigenos flagelares (#l): 48-509C, 2 h,

HUn TesUfAds positivo aiglado ex menos sigpif cativo que’ uia varladdn de tulos
obtehitos en shsayos realizatos o disintos ptervalos de Yempo. Bl diagndstico
dlifico'ne debe realizarse Unlcarmiente con s resultados del labbratorio, sino que
debie consiterarse ol mismo Bemipo-los datas dlinicos dal pacients.

8, Laraglutingcdn somatice secaracteriza por ser fina y granular, de formacion lenta
ydificimente ‘disgregable. La aglutinacitn fegetar vs algodonoss, de formacién

2 1160 (anBicuerpos

ripida v Btimente didgrecable.
‘f: BIBLICERAFLA i

1, Bdward J Young, Clinical Infectious Diseases 1995; 211 285200,

2: Coulter JBS, Current Pediatrics 1996762 25-79,

3o David A et ot Currebt Goinion I Infections Diseases 1994; 7 616623
-4 David R et al Current Opiniion i Infectios Diseasés 1993; 6: 54-62.

5, Bradisy D Jonss, Anny Bev Immunol 1396; {4: 83361,

5&&3@&{?& UTILIZADOE PARA COMPONENTES Y BEACTIVOS IVD - t

il e (VD uso'de cagndsicr iy virs

E@:} Nerreutiter £ Consultar fas instrucciooes de use
Wﬁ:’?n Cantisne suficiente pata <o st —? Mantaner o

REF| Cidigo . ,; Limite de tempesatioa.
[007]  wiimerodeote 9 Feom de caducidas
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Alide and lube agglatination test

D]

Qu&f&aﬂve derarmination of febrile apliboding

‘ Oa :For's ofissiarisd in vitro; diagnpstic use. Store ali2 - VB9,
PHINCIDUE OF THE %ﬁmm}

The ﬁamai Anngens 155 dlide-and tube dggh fatinaton test for the qualitative and
%quuautrtaﬁve detection of antibodies artiSalmonelia, Brucelle and tertain
Rickettsias in Human senay, The reagents, standardized suspensions-of kilied -and
stalied bacteria, agghitinete when mixed with samples containing the homofogous
antibady,

o LLImICAL S;Qﬁi?ﬁ%ﬁﬁiﬁ

F&bﬁia dlseases dlagraRic may be assessed either by unicroorganism isolation in
ldiod, stools or urine,,0r By titration of specific antibodies, sbmatic {0y and Tlagellar
{H}, The detectidn of ‘thase sntibodies Torms the-basis for the. long-establishad
Widat test. This test dictates that 2 serum with Bigh levels of agglutingting
arbbbdis o O dnd B >1A00 15 indileative of O ‘nfittion” with these

| midrooiganiem,

REABENTS o
Saimioneit pavatypii AR ﬂzgaﬁar : - M0-165001
Salmonelh prratyosl AC 52,13 eomatic MO-165002
Sslimonelly paratyphi 81 Bflagellar MO-I65003
Solnondliy peyolypli BG 1,4,5,12 wmﬁbc WO-165004
 paraty Eflageige MO-165005
Siglmnneli pIratyphi €O &,7‘ ot - MO65006 Smb
Salmonelia it o Nagellar- MO-LE500Y
- Salmonells ki O %812 somatic MO-165008
Brocel alurtes %), somatic MO-165I08
Brocela niehtensls ‘somatic MO-165010
Srtens OXE sommatic OB
 Profeps OX8 soroatic M&i&éaz
| Protes K somatic. MOLE5013
 Control MO L
Contbm 0 MO185015 :
*yzUstful alen for Bruosila sis entibodies:

2. Prepare 2 HibES
Nall 8 g/t

J.h0d m drop (SQ;}L} of ardigen suspension 1o sagth tube.

4; M thoro -and incubate tube test Sb 3700 for 23 {oae

READING AND INTERPRETATION 107 |

Slide agglutination method

Exaning mracroscopically the prasence or absence of clumps within 1 minute

affer removing the slide from the rotator comparing test results with control

BRI

The reardiong obtained in'the sfide titraticn methnd, are foughly equivalent

5 thiose. which wiauld otcur in fube test with senum dikitions of 1/20, 1740, 1/80,

1360 and-3£370 respectivaly. If a reaction is found 1L s advisable to confirm the

eaction and estabiish the tikerby 8 tube test.

Tube agolutinition test

Examine macroscabicslly e pattern of aggmmadnmx W 5 and compare the

results withy those gives by all contral tubes.

positive confrol should give partial or complete agglutination. Negative Control

should ok give visible clamping.

Partial or complete snglutination With varable det;ree of clearing of the

Supernatant fluid i recorded as % positive.

Thi serun titer is defined as the bighest difution showin

. GUALITY CONTROL.

Posttive and Negative controls are recommended to monitoe the performance of
the pmcer%urex a5 well a5 2 comparstive pattern fore batter result inteipretation,

Al result different from the tegative control result, will be considered as a
positive ]

! REFERENCE RANGES ]
Salmonelias: Titers 2 /B0 {0 antibodissy and > 17160 {H antibovies) indicates
revéptinfection.

Brigefas; Titers @ 1780 indicate infection.

Proteds: Thers QX193 /80, OX2 » 120 gnd 018 2 1/80 inditate infection,

The fevel of “noroisl” agolutinias to these orgenisms varies in different countries

and Qifferent communities. 1is recommended that each aboratory establish its

wwy reference tange,
| PERFORMANCE CHARACTERISTICS |

d"Negative controk 0,1 mb Control + 0.9 mi

2 positive resull.

- REAGENTS COMPOSITION

s Eactenam;?ﬁgan;' Suspensions.of Salmonellas, Brucelles and Proteus ghycing
buffer; pH 8.2, ?rescrvai}ve
»Ccntm{s Bpimal semm Praservative

CALIRRATION

© There is not any Intornationat Referencs for-the sensitivity standardizetion of these
rodgents: Forths reason; we use an-internal control that containg animel serum
with antibolies . enthSalmonelles, - Brucelias and Proteus, amd titerd with

commerciel reagents of cortified quality.
; PREPARATION AND STARILITY

Antiger suspbiisions: Ready 1o use. T-should De gently mixed Before Ko use.
Always keap vidls In vettical position, If the position is changed, gently mix 1o
digsolvs aggregates that may be present

Contdls: Ready 1. use

Reagents deterloration: Bradence of particles and tumps,

Al thecoriponents of the ki dre stable nntil the-expiration date on the label when
ghored-at 2800, Do riot frevze,

ADDETIONAL EQUIDMENT

- Mechamca& rotator adjustable 1 80-100 r.p.am.
- Heater at 3790, / - Yortex miger, /- Pifipabes 50 ik,

SAMPLES

Fresh seruin. Slable:8 c”ays 8t 289 or 3 months pt=205C,
Thie sam§¥es with pk’éﬁ&ﬂﬁ@ e}f !%i)m should te cenyrfuged before testing
iy

PROCEDURE

A. Slide agglutination method. {mam‘ta Testy

1. Bring the reagents sl samnples to roomy temperature, The sansitivity of the test
miny be reduced at low temperatures,

2.¥have SO BL of the sample to be tested Y9 B gnd 1 drop of each control no
-separate circles oo the shide test..

B the'antighn vial Vigorousiyor of a vortex mixer before using, Add 1 drop (30
Ly of antigen 16 edch drcle neit ko the sample to be tested.

4, ?’4}){; with @ disposable stirer and spread overthe enlire aren encosed by the
~gircle.

5. Place the slige on & msharical retator 38 80-160 tipary, for 1 minvate,

B. Slide agglutination method: {ti‘t:ratﬁon}

1. Using & micropipetie; deliver 80, 40, 20,18 and.5 gl of cndiluted serom imo
separate circles of the slide test.

X Wac:é 1drdp {54 4Ly of the antigen W oeach dirdde next o the-dample to be
tesied.

5.Mbcwith a dispbsable stifrer and spragd over the. entire aréa-enclosed. by the
il W

4. Place the siide ona mechanica] rotstor st 80-100 ripam., Bor 1 minute.

. Tube agsluﬁnahon method

1. Prepore a row of twhe test for-gach sample ag follows:

Dilisticng | 1720 | 4140 4780 | 171601 17430 | 1/6A0
Sampie{ul) §€30 ! e I N
Hall9 g/t (i) ¥ S T b3 i 1
; ) ; FEL
imt ik [ Il i_m‘L“ g | mt liovard
Code: MO-185001 - H0-16501%
Rev, October 2015

All the performsance characteristics of the Bacterial Antigens may.be found in the

cerrasponding Tedhnical Report and ey are avaiiable o request,
INTEREERENCES |

Bx}xrubm {20 mgral), hemoglobin (10 g/b), fipids (10 g/L) and rheumstoid

factors (300 1U/mt), do-notinterfere. X
! LIMETATIONS OF PROCEDURE i

- False nogathie results can be oblained in eady  disesse, immune-
unresponsiveness, prozone (Brucelasis), snd sntibiotic: treatment. {somatich
Servlogical fross-reactions with Brucefla ‘have been reéported v cades of
infection or vatcinstion with some. straing of Vibrio' cholerss, Pasteuralla,
Proteus UXI8 and Y, énterbiolitics (serotype 9.

~ A Graat numbed of false positive, reactions have been repotted in healthy

individuals with Proteus antigens, especiilly in shde agglutination test, A tter
of less than 1/160 should not be considered significant, .
| NOTES ]

T ihen. tosting for Brucella sntibodies it is recommended to Yedice sample
‘valume to 20 Bl inorder (o avoid prozone.

2. v some-geographical sregs with a-bigh prevalence:of febyile antibodies, itis
recommendled 10 dilute the sample Y en KaQl 9 g/l before to perform the
asgay.

3. The incubishien procedure may be-accelerated incubating 4 fallove:

- Shinatit {0} and Proteus antigens: 48-500C for 4 h..
“Fageliar- (M) antigeng: 48-500C for 2 1.

4. A single-positive result has less significance than the demonstration of &
sing or Falling antibodies By &s evidence of infection. A clibival diagnosis
should iot be made on findings of & single test reskit; but should ntegrate
toth chinical and-labaratory data.

5, A somatic resction {0} is charatterized By coarsa, compact agglutination,
whith tends to be difficult Yo disparse, while ﬁageﬂar {H} has 7 characterigtic
loose, flocculant sgghitination,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-3110-5689/15-4

La Administracion 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 vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagndstico
de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: 1) SALMONELLA PARATYPHI AH MONLAB TEST; 2)
SALMONELLA PARATYPHI AO MONLAB TEST; 3) SALMONELLA PARATYPHI BH
MONLAB TEST; 4) SALMONELLA PARATYPHI BO MONLAB TEST; 5) SALMONELLA
PARATYPHI CH MONLAB TEST; 6) SALMONELLA PARATYPHI CO MONLAB TEST;
7) SALMONELLA TYPHI H MONLAB TEST; 8) SALMONELLA TYPHI O MONLAB
TEST; 9) BRUCELLA ABORTUS MONLAB TEST; 10) BRUCELLA MELITENSIS
MONLAB TEST; 11) PROTEUS OX2 MONLAB TEST; 12) PROTEUS OX19 MONLAB
TEST; 13) PROTEUS OXK MONLAB TEST; 14) CONTROL POSITIVO ANTIGENOS
BACTERIANOS MONLAB TETS Y 15) CONTROL NEGATIVO ANTIGENOS
BACTERIANOS MONLAB TETS .

Indicacion de uso: Técnicas de aglutinacion en porta y tubo bara la deteccion y
semicuantificacion de anticuerpos anti-salmonella, brucella y proteus en suero
humano.

Forma de presentacién: 1) a 13) envases conteniendo 1 vial x 5 ml; 14) a 15)

envases conteniendo 1 vial x 1 ml.
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Periodo de vida util y condicion de conservécién: 1) a 15) 30 (TREINTA) meses
desde la fecha de elaboracién conservado entre 2 y 8°C.

Nombre y direccion del fabricante: MONLAB S.L. C/ Selva de Mar, 48 Local B
08019, Barcelona. (ESPANA).

Condicion de Vehta/Categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO. |

Se extiende el bresente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-908-151.

Disposiciéon N° ﬁ 8 4 8

Dr. ROBERTS LEBR

Subadministrador Naciomal
ANM.AT.



