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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-7072/16-6

 
                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-7072/16-6 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIODIAGNOSTICO S.A. solicita autorización para la venta a
laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico uso In Vitro denominados: 1) CHORUS
HERPES SIMPLEX 1 IgG RECOMBINANT; 2) CHORUS HERPES SIMPLEX 2 IgG RECOMBINANT;
3) CHORUS HERPES SIMPLEX 1 IgG RECOMBINANT CONTROL SERUM; y 4) CHORUS HERPES
SIMPLEX 2 IgG RECOMBINANT CONTROL SERUM.

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

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

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

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 el por el
Decreto Nº 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

                 

Por ello;

 



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnóstico de uso In Vitro denominados: 1) CHORUS
HERPES SIMPLEX 1 IgG RECOMBINANT; 2) CHORUS HERPES SIMPLEX 2 IgG
RECOMBINANT; 3) CHORUS HERPES SIMPLEX 1 IgG RECOMBINANT CONTROL SERUM;
y 4) CHORUS HERPES SIMPLEX 2 IgG RECOMBINANT CONTROL SERUM, de acuerdo a lo
solicitado por la firma BIODIAGNOSTICO S.A. con los datos característicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento Nº IF-2018-28388133-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1201-242”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición.

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

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) CHORUS HERPES SIMPLEX 1 IgG RECOMBINANT; 2) CHORUS HERPES
SIMPLEX 2 IgG RECOMBINANT; 3) CHORUS HERPES SIMPLEX 1 IgG RECOMBINANT
CONTROL SERUM; 4) CHORUS HERPES SIMPLEX 2 IgG RECOMBINANT CONTROL
SERUM.

Indicación de uso: 1) y 2) MÉTODO INMUNOENZIMÁTICO PARA LA DETERMINACIÓN
CUALITATIVA DE ANTICUERPOS IgG ANTI-HERPES SIMPLEX VIRUS (TIPO 1 o 2) EN SUERO
HUMANO CON DISPOSITIVO DESECHABLE APLICADO A LOS EQUIPOS CHORUS Y CHORUS
TRIO; 3) y 4) MATERIAL DE CONTROL QUE SE UTILIZA EXCLUSIVAMENTE EN LOS EQUIPOS
CHORUS Y CHORUS TRIO PARA MONITOREAR LA PRECISIÓN.

Forma de presentación: 1) y 2) Envases por 36 determinaciones, conteniendo: 6 envases con 6 dispositivos
de muestra, Calibrador (1 vial x 0.175 ml) y Control positivo (1 vial x 0.425 ml); 3) y 4) 2 viales x 0.4 ml.

Período de vida útil y condición de conservación: 1), 2), 3) y 4) 9 (NUEVE) meses desde la fecha de
elaboración conservado entre 2 y 8 ºC.

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

Nombre y dirección del fabricante: DIESSE DIAGNOSTICA SENESE S.p.A. Via delle Rose 10, 53035



Monteriggioni; Via del Pozzo 5, 53035 Monteriggioni; Strada dei Laghi 39, Loc. Rigoni, 53035
Monteriggioni. (ITALIA).
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CHORUS
Herpes Simplex 1 lgG Recombinant

Para la determinación cualitativa de anticuerpos
lgG anti-Herpes Simplex Virus (tipo 1)

Sólo para el uso diagnóstico rn vifro

1. INDICACIONES

Método ¡flmunoenzimático para la determinación
cual¡tat¡va de anticuerpos lgc anti-Herpes Simplex Virus
(tipo 1) en suero humano con dispositivo desechable
aplicado a los equ¡pos Chorus y Chorus TRIO.

2. rr{TRoDUCCroN

El Herpes Simplex Virus (HSV) es pertenece al grupo de los

Herpesviridae del cual se conocen dos tipos: el tipo 1 (HSV¡)
y el tipo 2 (HSV-2), que presentan liger¿s diferencias

antigénicas. El HSV-'l causa lesiones básicamente oro fác¡ales,

mientras que el HSV-2 es principalmente responsable de

lesiones gen¡tales. Esta distinción no obstante es sólo

aproximada y ambos tipos pueden causar infecc¡ones en

ambas zonas del cueDo. El HSV puede también causar una

foma de queratitis ocular y les¡ones del sistema nervioso
central.

El HSV puede afectar práctjcamente a toda la población. La

infección primaria se presenta a menudo en una forma
subclinica y es raramente diagnosticada. Después de un
periodo de latencia de duración variable, la reactivación puede

ocurrir y la réplica viral puede o no dar lugar a lesiones clin¡cas.

La ¡nfección contraida durante el nacim¡ento es de espec¡al

interés, por ser una causa importante de morbilidad y de
mortalidad.

Por esta razón es ¡mportante determinar eltitu¡o de anticuerpos
de la paciente duraflte el embarazo para detectar un proceso

de seroconversión.
La determinación de las lgc especificas es importante para

definir el estado serológico del paciente.

El conjugado que no se haya unido se elimina y se añade

sustrato cromogénico de !a peroxidasa. El color azul que se

desarrolla es proporcional a la concentración de anticuerpos

específicos presentes en la muestra de suero.

Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos
pa'a Éaliz la prueba cuando s€ utilizan mn los equipos

Chorus/Chorus TRl0.
El resultado se expresa en lndex (relación entre el valor en

0.0. de la muestra y lo del Cutof0.

4. PRECAUCIONES

PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNÓSTICO ,,V YITRO.

Este kit contiene materiales de origen humano que han

s¡do testados y han dado re€ultados negalivos en métodos
aprobados por la FDA para la presencia de HbsAg y de los
ant¡cuerpos ant¡-VlH-l, anti-VlH-2 y ant¡-HCV, Dado que
ninguna prueba d¡agnóstica puede ofrecer una garantía
completa sobre la auseñcia de agentes infecc¡osos,
cualquier matsrial dc origen humano debe ser cons¡derado
potenc¡almenle infecc¡oso. Todos los materiales de oigen
humano deben manipularse según las nomas
comúnmsntg adoptadas en la práctica d¡aria de
laboratorio.

Desecho de los rosiduos: las muestraS de suero, los
cal¡bradores y las t¡ras ut¡lizadas s€ deben do8schar como
residuos potencialmente infecc¡osot, de acuerdo con las

dispos¡ciones nomat¡vas vigentes.

Adveftenc¡as para la seruridad personal

1. No p¡petear por vía oral.

2. Usar guantes deséchables y protección para los ojos al

manipular muestras.

3. Lavarse bien las manos una vez introducidos los

dispos¡tivos en el instrumento ChoruVchorus TRl0.
4. Sobre las caracteristicas de seguridad de los reactivos

contenidos efl el k¡t, consultar la Ficha de Seguridad
(disponible bajo solicitud).

5. Los ácidos neutralizados y otros residuos líqu¡dos se

deben desinféctar añadiendo h¡poclorito de sodio en un

volumen sufic¡ente para obtener una concentración final

por lo menos del 1.0%. Se requiere una expos¡ción al

hipoclorito de sodio al 1% durante 30 minutos para

garantizar una des¡nfucción efcaz.
6. El dename de maEriales potencialmente infecciosos se

debe el¡minar inmediatamente con papel absorbente y el

área contaminada debe ser limpiada, por ejemplo con

hipoclorito de sodio al 1ol0, antes de continuat mn el

trabajo. El h¡poclorito de sodio no se debe ut¡lizar en

denames que contengan ácido antes de que se l¡mp¡e la

zona. Todos los materiales util¡zados para limpiar

vert¡dos, incluidos los guantes, se deben desechar como

res¡duos potencialmente ¡nfecc¡osos. No autoclavar

materiales que contengan hipoclorito de sodio.
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INSTRUCCIONES DE USO

3. PR¡NCIPIO DEL MÉTODO
El dispos¡tivo Chorus Herpes Simplex 1 lgG Recombinant está

listó pará su uso para la detección de ant¡cuerpos lgc ant¡-

Herpes Simplex Virus (tip0 1), en los equipos Chorus/Chorus
TRIO.

El test se basa en la técnica ELISA (Enzyme-Linked

lmmunosorbent Assay). El antígeno recombinante está unido a
la fase sólida. Después de la incubac¡ón con suero humano

diluido las inmunoglobulinás especificas se unen al antigeno.
Después de varios lavados para el¡minar las proteinas que no

hayan reacc¡onado, t¡ene lugar la incubación con el conjugado,
compuesto por ant¡cuerpos monoclonales ant¡-lgc humanos
conjugados con peroxidasa de rábano.
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Precauc¡ones analíticas
Poner todos los reactivos y las muesúas a temperatura

ambiente (18-30"C) ántes de su uso; ut¡l¡zar en 60 minutos.

1. Desechar los dispos¡t¡vos con su5trato (pocillo 4)

de color azul.
2. Añadiendo la muestra al pocillo, comprobar que esté

bien distribuida en el hondo.

3. Comprobar la presencia de los reactivos en el

dispositivo y que éste no esté dañado. No utilizar

d¡spositivos que, en el control visual, presenten falta

de algún reactivo y/o cuerpos extraños en el pocillo

de reacción.

4. Los dispositivos se deben utilizar junto con el equipo

Chorus/Chorus TRl0, siguiendo rigurosamente las

lnstrucciones de Uso y el Manual del llsuario del

equipo.
5. Comprobar que las opciones del equ¡po

Chorus/Chorus TRl0 sean correctas (ver l\,lanual del

usuario)
6. No modifcar el código de barras colocado en el asa

del disposiüvo a fin de garantizar la lectura correcta.

7, Evitar el uso de congeladores autodescongelantes
para la conservacrón de las muestras.

I Los códigos de baras dañados se pueden colocar en

el equipo manualmente (ver Manual del Usuario).

9. No exponer los dispositivos a luz intensa ni á humos

de hipoclorito durante su conservación y/o uso.
'10. El uso de muestras altamente hemolizadas,

lipémicas, ictéricas, de suero no coagulado
completamente o de muestras que presenten

contaminación microbiana puede ser fuente de error.

11. No utilizar el suero después de la fecha de
caducidad.

12. Comprobar que el aparato esté conectado con la
Wash¡ng Buffer (Ref. 83606).

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACIÓN OEL

REACTIVO
Reactivos sutcientes para 36 determinaciones.

@ otseostftvos o envases con 6 dispositivos cada uno

Descripción:

Posic¡ón 8: Espacio para etiquetas con código de barras

PoB¡ción 7: libre

Posición 6: POClLL0 DE ¡/ICR0PLACA
Sensibilizado con antigeño recombinante HSVl: glicoproteína

G'l recombinante especifica para Herpes S¡mplex Virus fipo 1.

Posición 5: POCILLO DE IVICROPLACA

No sens¡b¡l¡zado.

Posición 4: SUSTRATo T[¡B
Contenido: Tetramet¡lbenzidina 0.26 mg/ml y Hzor 0.01

estabilizados en tampón c¡trato 0.05 mol/L (pH 3.8)

Posición 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

0€

egdCoidg: Solución de proteinas, con fenol a|0,05%, Bronidox

al 0.020/0, un márcador para indicar la presencia de suero y

extractos de células

Pos¡c¡ón 2: C0NJUGADo

eglllgúh: anticuerpos monoclonales anti-lgc humanos

marcados con peroxidasa, en una solución fosfato tamponada

con fenolal 0.05% y Bmnidox al 0.02%.

Pos¡c¡ón l: PoClLL0 LIBRE

Donde el usuario dispensa el suero sin diluir.

Uso: eouil¡brar un envase a temoeratura amb¡ente, abrir el

envase y retirar los dispos¡tivos necesariosi colocar los

dispositivos no util¡zados en la bolsa de plást¡co con el gel de

sílice, extraer el aire y sgIEI presionando el cierre. Conservar

a2l8"C.

CALIBRATOR CAL|BRADOR1x0.175ml

eg4Elidg: Suero humano diluido que contiene anticuerpos lgG

ant¡-Herpes S¡mplex Virus (tipo 1) y conservante. Líquido, listo

pafa sü uso.El titulo es especifco por lote, con DO entre 0.100 y 0.400

CONTRoL PoSlTlV0'l x 0.425 ml

eg4Elillg: Suero humano diluido que contiene anticuerpos lgG

anti-Herpes Simplex Virus (tipo 'l) y conseruante. Liquido, listo

pala SU USO. Concentración deflñida para cada lole (DO Ctrol/CO entre

2.2 y 4.1)

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS:
. WASHING BUFFER REF 83606

r CLEANING S0LUTION 2000 83609
. SANITIZING S0LUfl0N 83604 - 83608

. CHQRUS NEGATIVE C0NTROL/SAIVPLE 0ILUENT

Flrlssoo¡
. Equipo Chorus/chorus TRlo
. Agua destilada o desionizada
. l/iate¡ial de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.

. l\4icropipetas de precisión para extraer 50-200 pl

. Guantes desechables

. Solución de hipoclorito de sodi0 (5%)

. Envases para la recogida de mater¡a¡es potencialmente

¡nfecc¡osos

6. CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD DE LOS

REACTIVOS
Los react¡v$ deben ser conservados a ?8oC. En caso de
una sróneá temperatura de conservación, la calibrac¡ón
debe B0r ropet¡da y la valldez del rEsultado debe ser
vorificada por medio del suero de control (ver capítulo 9,

'Val¡daclón de la prueba").

La fecha de caduc¡dad está impresa en cada uno de los
componentes y en la etiqueta exterior de la caia.

Los react¡vos t¡enen una estabilidad l¡mitada después de la

apertura y/o pr€paración.
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

DISPOSITIVOS
CALIBRADOR
CONTROL POSITIVO

8 semanas a 2/8"C
8 semanas a 2/8'C
8 semanas a 2/8"C

ESl I 4t..
40 g§

z. ftPo DE MUESTRA Y coNSERvActóN
La muestra consta de suero extraido de la vena de forma

común y debe manipularse siguiendo las precauciones

dictadas por la buena práctica de laboratorio.

No se conocen las consecuenc¡as del uso de otros l¡quidos

biológicos.
El suero fresco $e puede conservar a 2/8'C durante 4 dias;
para conservaciones más largas congelar a -20oC.
La muestra se puede descongelar hasta un máximo de 3

veces.

No deben ser utilizados congeladores autodescongelantes para

la conservación de la muestra. Después de descongelar, ágitár
con cuidado antes de su uso.

La inactivación por calor puede dar resultados erróneos.
La calidad de la muesfa puede verse seriamente afectada por

la contaminación microbiana que conduce a resultados
erróneos.

8. PROCEDIMIENTO
1. Ab r el envase (por el lado del ciere a presión), retirar

los dispositivos necesarios para ejecutar las pruebas y

conservar los demás en el €nvase, extraer el aire y cerrar
presionando el c¡erre.

2. Comprobar v¡sualmente el estado del dispositivo según
las indicaciones del capitulo 4, "Precauciones".

3. Dispensar 50 pl de suero no diluido en el pocillo n"l de

cada dispos¡t¡vo. Por cada cambio de lote utilizar un

dispositivo para el calibrador.
4. Colocar los disposit¡vos en el equipo ChoruVchorus

TRIO. Ejecutar la calibración (si fuera necesario) y el test
según ind¡caciones del l\¡anual del Usuario del equipo.

s. vartolcóN o¡ LA PRUEBA

Utilizar el suero de mntrol para verificar la validez del resultado
obtenido, procesándolo según ¡ndicaciones del Manual del
lJsuar¡o delequipo. Siel equipo ¡ndica que el suero de control
tiene un valor fuera de los límites de aceptabilidad, es
necesario realizar de nuevo la calibración. Los resultados
previos se corregirán automát¡camente.
Si el resultado del suero de controlcontinúa estando fuera del
rango de aceptabilidad, contactar con Scientif¡c Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email; scientificsupport@diesse.it

to. lutenpnetlclóN DE Los RESULTADoS
El equ¡po Chorus/Chorus TRIO proporciona un resultado en

lndex (relacjón entre el valor en D.0. de la muestra y el del
Cut-Off).

La prueba del suero examinado se puede interpretar de la

manera siguiente:

NEGATIVo cuando el resultado es < 0.9

DUooSO/EOUiV0C0 cuando el resultado está entre 0.9 y 1.1

En caso de un resultado dudoso/equivoco se aconseja repetir

la prueba. S¡ el resultado cont¡núa s¡endo dudoso/equivoco,

tomar una nueva muestra.

I1. LIMITACIONES
Todos los valores obtenidos precisan una atenta interpretación
que no presc¡nda de otros indicadores relativos al mismo
paciente..

Este test, de hecho, no debe ser la única prueba utilizada para

el diagnóst¡co clínico. El resultado de la prueba se debe

eváluar junto con los datos clinicos y okos procedimientos de

diagnóst¡co.

I2. ESPECIFICIDAD ANAL|TICA
5 muestras (2 Negativas, 1 de Cut-off y 2 Positivas)fueron

analizadas a las cuales se añadieron los interferentes

siguientes:

Factor reumatoide (44 - 220 lU/ml)

Bilirrubina (4.5 mgidl- 45 mg/dl)

Trig¡icéridos (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hemoglobina (5 mg/ml- 30 mg/ml)

La presencia en el suero de las sustanc¡as interferentes antes
mencionádas (con la excepción del Factor reumatoide) no

afecta el resultado deltest.

I3. REACCIONES CRUZADAS
56 muestras, positivas en Rubella, Epstein-Bar Virus,

Varicella, Cytomegalovirus, HSV 2 y Toxoplasma fueron

testadas.
No se detectaron reacciones cruzadas s¡gnificativas.

14. ESTUDIO§ DE COI'IPARACION
En una prueba, se analizaron 153 muestras con el kit D¡esse y

con otro kit comercial.
A continuación se muestran los datos de la prueba:

Rehrencia
+ Total

Diesse
80 0 BO

6 67 73

fotal 86 67 153

Percent PositiveAgreement (-Sensibilidad de 0iagnóstico):

93.0% Clsr,{: 85.4-96.7
Percent Negative Agreement: (-Especific¡dad de Diagnóslco)l
100.0% Clssr6: 94.6-99.9
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El conjugado que no s€ haya unido se Blimina y se áñade

sustrato cromogénico de la peroxidasa. El color azul que se

desarrolla es proporcional a la concentración de anlicuerpos

especificos presentes en la muestra de suero.

Los dispositivos desechables cont¡enen todos los reactivos
paÍa rcaliz¿f la prueba cuando se utilizan con los equipos

Chorus/Chorus TRlo.
El resultado se expresa en lndex (relación entre el valor en

0.0. de la muestra y lo del Culof0.

4. PRECAUCIONES

PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNÓSTICO I'{ YIIRO.

Este kit cont¡ene materiales de ofigen humano qué han

sido t$tados y han dado resultados nogat¡vos en métodos
aprobados por la FDA para la presenc¡a de HbsAg y de los
anticuerpos ant¡-VlH-1, ant¡-VlH-2 y anti-Hcv. Dado que

ninguna prueba diagnóst¡ca puede ofrecer una garantía

complsta sobre la ausenc¡a de agentes infecc¡osos,
cualqu¡er material d€ origen humano debe ser cons¡derado
potsncialmente infecc¡oso. fodos los materialet dG origen
humano deben manipulaBe según la¡ normag

comúnmente adoptadas en la práct¡ca diafia d€

laboratorio.

Desecho de los residuoS; las muestlas de suefo, lo3
calibradores y las t¡ras ut¡l¡zadas se deben desechar como
residuos polencialmente infecciosos, de acuerdo con las

d¡spoE¡ciones nomativas vigentes.

Adveftenc¡as Dara la sequridad personal

1. No pipetear por via oral,

2. lJsar guantes desechables y protección para los ojos al

manipular muestras.

3. Lavars€ bien las manos una vez introduc¡dos los

dispositivos en el instrumento Chorus/Chorus TRIO.

4. Sobre las caracteristicas de seguridad de los reactivos

contenidos en el kit, consultar la Ficha de Seguridad
(disponible bajo solicitud).

5. Los ácidos neutralizados y otros residuos líquidos se

deben des¡nfectar añad¡endo h¡poclorito de sodio en un

volumen suficiente para obtener una concentración final
por lo menos del 1,0%. Se requ¡ere una exposición al

hipoclorito de sodio al 1% durante 30 minutos para

garantizar una desinfección eficaz.

6. El dename de materiales potencialmente infecc¡osos se

debe eliminar inmediatamente con papel absorbente y el

área contaminada debe ser limp¡ada, por ejemplo con

hipocloíto de sodio al 1%, antes de continuar con el

trabajo. El h¡poclorito de sodio no se debe utilizar en

derrames que contengan ácido antes de que se limpie la

zona. Todos los materiales utilizados para limpiar

vertidos, incluidos los guantes, se deben desechar como

residuos potencialmente infecciosos. No autoclavar

materiales que contengan hipoclorito de sodio.
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CHORUS
Simplex 2 lgG Recombinant

Para la determinación cualitativa de anticuerpos
lgG anti-Herpes Simplex Virus (tipo 2)

Sólo para el uso d¡agnóstico ,n v,fro

1. TNDTCACtONES

Método inmunoenzimático para la delerminac¡ón
cualitativa de ant¡cuerpos lgc anti. Herpes S¡mplex V¡rus
(tipo 2) en suero humano con d¡sposit¡vo desechable
apl¡cádo á los equipos Chorus y Chorus TRIO.

2. INTRODUCCIÓN
El Herpes S¡mplex Virus (HSV) es pertenece al grupo de los

Herpesviridae del cual se conocen dos tipos: el tipo 1 {HSV-1)
y el tipo 2 (HSV-2), que presentan l¡geras diferencias

antigénicas, El HSV-'l causa lesiones básicamente oro faciales,

mientras que el HSV-2 es princ¡palmente responsable de

lesiones gen¡tales. Esta dist¡nc¡ón no obstante es só10

aproximada y ambos tipos pueden causar infecciones en

ambas zonas del cuerpo. El HSV puede también causar una

forma de queratitis ocular y lesiones del sistema nerv¡oso

central.
El HSV puede afuctar prácticamente a toda la población. La

infección primaria se presenta a menudo en una forma

subclínica y es raramente diagnosticada. Después de un
período de latencia de duración variable, la reactivación puede

ocunir y la réplica vtal puede o no dar lugar a lesiones clinicas.
La infecc¡ón contraida durante el nác¡miento es de espec¡al

interés, por ser una causa importante de morb¡lidad y de
mortalidad.
Por esta razón es importante determinar eltitulo de anticuerpos

de la paciente durante el embarazo para detectar un proceso

de seroconversión.
La determinac¡ón de las lgG especificas es imporlante para

defn¡r el estado serolog¡co del paciente.

3. PRINCIPIO DEL fiiETODO

El dispositivo Chorus Herpes S¡mplex 2 lgc Recomb¡nant está
listo para su uso para la detección de anticuerpos lgc anti-
Herpes Simplex Virus (tipo 2), en los equ¡pos Chorus /Chorus

TRIO.

El test se basa en la técnica ELISA (Enzyme-Linked

lmmunosorbent Assay). El antigeno está un¡do a la fase sól¡da.

Después de la incubac¡ón con suero humano d¡luido las

inmunoglobulinas espec¡icas se unen a¡ antígeno. Después de
var¡os lavados para elim¡nar las proteinas que no hayan

reaccionado, tiene lugar la incubación con el conjugado,
compuesto por anticuerpos monoclonales anti-lgG humanos

conjugados con peroxidasa de rábano.
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Precauciones analít¡cas
Poner todos los reactivos y las muestras a temperatula

ambiente (18'30"C) antes de su uso; utilizar en 60 minutos.

1. oesechar los d¡spos¡tivos con sustrato (pocillo 4)

de color azul.
2. Añadiendo la muestra al pocillo, comprobar que esté

b¡en distr¡buida en el hondo.

3. Comprobar la presencia de los reactivos en el

d¡spositivo y que éste no esté dañado. No ut¡l¡zar

dispositivos que, en el control visual, presenten falta

de algún reactivo y/o cuerpos extraños en el pocillo

de reacción.

4. Los dispositivos se deben utilizar junto con el equipo

Chorus/Chorus TRl0, sigu¡endo rigurosamente las
lnstrucciones de Uso y el Manual del Usuario del

equipo.
5. Comprobar que las opciones del equipo

Chorus/Chorus TRIO sean correctas (ver lvlanual del

U§uario).

6. No modifcar el código de barras colocado en el asa

del dispositivo a f¡n de garantizar la lectura correcta,

7. Evitar el uso de congeladores autodescongelantes
para la conservación de las muestras.

8. Los cód¡gos de banas dañados se pueden co¡ocar en

el equipo manualmente (ver Manual del Usuario).

9. No exponer los dispositivos a luz intensa ni a humos

de hipoclorito durante su conservación y/o uso.

10. El uso de muestras altamente hemolizadas,

lipémicas, ictér¡cas, de suero no coagulado

completamente o de muestras que presenten

contaminación m¡crobiana puede ser fuente de error.
11. No utilizar el suero después de la fecha de

caducidad.
12. Comprobar qu€ el aparato esté conectado con lá

Wash¡ng Buffer (Ref, 83606).

5. COMPOI.IENTES DEL KIT Y PREPARACIÓN DEL

REACTIVO
React¡vos sufcientes para 36 determinac¡ones.

@ OtSeOStftVOS O envases con 6 dispositivos cada uno

Descioción:

Pos¡ción 8: Espacio pará etiquelas con código de barras
Pos¡ción 7: libre

Pos¡ción 6: POCILLO DE l\¡ICR0PLACA
Sensibilizado con afltigeno recombinante HSV2, glicoproteina

G2 recombinante específica para Herpes Simplex Virus Tipo 2.

Pos¡ción 5: POCILLO DE MICROPLACA
No sensibilizado.
Pos¡ción 4: SLJSTRATO TMB

!g!l!gligq: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL y Hr0z 0,01%

estabilizados en tampón cikato 0.05 mol/L (pH 3.8)

Posic¡ón 3: DILUYENTE PARA l\.4UESTRAS

Contenido: Solución de proteinas, con fenol a10.05%,

al 0.02% y un marcador para indicar la presencia de suelo y

extractos de células
Posición 2: CONJUGADO
Conten¡do: anticuerpos monoclonales anti-lgG humanos

márcados con peroxidasa, en una solución fosfato tamponada

con feno¡al 0.0570 y Bronidox al 0.02%.
Posición 1: PoClLL0 LIBRE

Donde el usuaio dispensa el suero sin diluir.

@,abrirel
envase y retirar los dispositivos necesarios, colocar los

dispos¡tivos no utilizados en la bolsa de plástico con el gel de

sílice, extraer el aire y ggÍal presionando el cierre. Conservar

a2l8'c.

]ALIBRATOR CALIBRADORIx0.'l75ml
Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos lgG

anti-Herpes Simplex Virus (tipo 2) y conservante. L¡quido, listo

para su uso. Título especifico para cada lote con una D0 entre

0.100 y 0,380

lcoxrnor'.l coNTRoL posmvo 1 x 0.425 mr

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos lgG

ant¡-Herpes Simplex Virus (t¡po 2) y conservante. Liquido, l¡sto

para su uso. Concentración deflnida para cada lote (rango de

índice DO Control/Do delCutof entre1,3y4,6)
I'ATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRAOOS:

. CLEINING SOLUT|oN m00 REF 83605

. WASHI¡IG BUFFER REF 83606

. SANmZI!,IG SoLUTIoN REF 83608

. 
I 

CHoRUS NEGATIVE CoNTRoUSAI\,IPLE DILIIENT REF 83607

' Equipo Chorus/Chorus IRlo
. Agua destilada o desionizada
. ¡raterial de laboratoío: cubetas, tubos de ensayo, etc.

. [4icropipetas de precisión para extraer 50-200 ul

. Guantes desechables

. Soluc¡ón de hipoclorito de sod¡o (5%)

. Envases para la recogida de materiales potencialmente

¡nfecciosos

6. CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD OE LO§

REACTIVOS

Los Eact¡vos deben ser conservado3 a 2/8'C. En ca6o de
una enóneá temperatura de conservac¡ón, la calibración
debe ser repetida y la yalidEz del resultado debo ser
verificada por mod¡o del suem de control (ver capitulo 9,

"Val¡dación ds la prusba").

La fecha de caduc¡dad está impr$a eñ cada uno de los
componentes y en la eliquEta exterior de la caja.

Los reacliyos tienen una estab¡lidad limitada despué3 de la

apertura yio preparación.

ES1 t18
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

CALIBRADoR I semanas a 2/8"C
CONTROL POSITIVO 8 semanasa 2/8"C

7, TIPO DE I/lUESTRA Y CONSERVACIÓN
La muestra consta de suero extraido de la vena de forma

común y debe manipularse siguiendo las precauciones

dictadas por la buena práct¡ca de laboratorio
No se conocen las consecuencias del uso de otros líquidos
b¡ológicos.

El suero fresco se puede conservar a 2/8'C durante 4 dias;

pafa conservac¡ones más largas congelar a -20oc.
La muestra se puede descongelar hasta un máximo de 3

veces.

No deben ser utilizados congeladores autodescongelantes para

la conseryación de la muestra. Después de descongelar, ágitár

con cuidado antes de su uso.

La inactivación por calor puede dar resultádos erróneos. La

calidad de la muestra puede verse seriamente afectadá por la

contaminación microbiana que conduce a resultados erróneos.

En caso de un resultado dudoso/equ¡voco se amnseja

18

la prueba. Si el resultado continúa siendo dudoso/equivoco,

tomar una nueva muestra.

94
OE

Factor reumatoide (44 - 220 lU/ml)

Bilinubina (4.5 mg/dl - 45 mg/dl)
Triglicéridos (10 mg/dl- 250 mg/dl)

Hemoglobina (5 mg/ml- 30 mg/ml)

I3. REACCIONES CRUZADAS
81 muestras, positivas en Rubella, Epstein-Barr Virus,

Var¡cella, Cytomegalovirus, HSV 1y Toxoplasma fueron

testadas.
No se detectaron reacciones cruzadas significat¡vas.

11, ESTUDIOS DE COTIPARACIÓN
En una prueba, se analizaron 150 muestras con el k¡t Diesse y

con otro k¡t comercial.
A continuación se muestran los datos de Ia pruebá:

Referencia
+ Tot¡l

Diesse
32 4

3 111 114

Total 35 115 150

Percent Positive Agreement (-Sensibil¡dad de Diagnóstico):

91 ,4o/o Clg¡"¡: 77 .4-97 .7

Percent Negative Agreement: (-Especificidad de D¡agnóstico):

96,5% Cls5n: 91.4-98.6

r0-09/294-C tFU 81029 - Ed. 10.04
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8. PROCEDIMIENTO

'1. Abrir el envase (por el lado del cierre a presión), retirar

los dispositivos necesarios para ejecutar las pruebas y

conservar los demás en el envas€, extraer el aire y cerrar
presionando el cierre.

2. Comprobar visualmente el estado del dispositivo según
las indicaciones del capitulo 4, "Precauciones".

3. Dispensar 50 pl de suero no dilu¡do en el pocillo n'1 de

cada disposit¡vo. Por cada cambio de lote utilizar un

d¡spos¡tivo para el ca¡¡brador.

4. Colocar los dispositivos en el equipo ChorugChorus
TRIO. Ejecutar la calibrac¡ón (si fuera necesario) y el test
según indicaci0nes del ¡,4anualdel Usuario delequipo.

9. VALIDACIÓN DE LA PRUEBA
llt¡l¡zar el suero de control para verificar la val¡dez del resultado
obtenido, procesándolo segün indicaciones del ¡/anual del
Usuario del equipo. Si el equipo ind¡ca que el suero de control
tiene un valor fuera de los limites de aceptabilidad, es
necesario real¡zar de nuevo la calibración. Los resultados
previos se corregirán automáticamente.

Si el resultado del suero de control cont¡núa estando fuera del
rango de aceptabilidad, contactar con Sc¡ent¡fic Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605

email: scientifcsupport@diesse.it

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
El equipo Chorus/Chorus TRlo proporciona un resultado en

lndex (relación entre el valor en D.O. de la muestra y el del
Cut-Offl.

La prueba del suero examinado se puede interpretar de la

manera siguiente:

PoSlTlV0 cuando el rosultado es > 1.1

NEGATIVo cuando el resultado es < 0.9
DUDOSO/EQUÍVOCO cuando el resultado está enke 0.9 y 1.'1

D

FOLiO
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11, LtiI|TACIONES
Todos los valores obtenidos precisan una atenta interpretación
que no prescinda de otros indicadores relat¡vos al mismo

pac¡ente..

Este lest, de hecho, no debe ser la única prueba ut¡lizada para

el diagnóstico cllnico. El resultado de la prueba se debe

evaluar junto con los datos clín¡cos y okos procedimientos de

diagnóstico.

12. ESPECIFICIDAD ANAL¡TICA

5 muesfas (2 Negativas, 1 de Cut-off y 2 Pos¡t¡vas) tueron

analizadas a las cuales se añadieron los interferentes

siguientesl

La presencia en el suero de las sustancias interferentes antes

mencionadas (con la excepción de la Hemoglobina) no afecta

el resultado del test.

/1.,/
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15. PRECISIÓN Y REPRODUCIBILIDAD

Muostra
II,IfRA.ENSAYO ENTRE ENSAYOS

fi,!edia

lndex
cv%

lledia
lndex

1 03 26.7' 04 15 0

2 06 15.0 0.8 12.5

3 09 13.3 10 7.0

4 15 1.6

5 2B 43 28 7.9

6 37 41 36 8.1

7 5l 6.3 4.9

I 6.2 76 64 8.6

76 49 18 4.5

' Artefacto debido al conocido efecto de Variación del

Coeficiente que se vuelve extremadamente sens¡ble a los

cambios (aunque muy pequeño) cuando el valor promedio es

acerca de 0.

M uestra
ENTRE LOTES E}'IRE EOUIPOS

fiedia
lndex

cv%
Lledia
lndex

cvyo

05 12.0 05 120
0.7 07

3 11 10 6.0

4 11 3.5 17
2-o 21 29 2.1

6 36 11 36
7 47 21 4t 21
I 60 35 60 10

9 IB :J2 77 08
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PROYECTO DE MANUAL DE INS'I'RUCCIONES

NIECOE

DIESSE 0iagn61ic¡ Sene3e SpA
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CHORUS CONTROL SERA
/ 587111 - Fa(

tnst cc¡or.6 do uso de Suso§ dp Control
(ES)

t. uso
Malmal de conüol que se utliza exclusiYamsn1€ sn lo§ eqlipos Chorugchon§ TRIO par¿

monilorear le P¡ecisón

ln§truq,0o6 pu¡ Á utiliraglo de Sorcs d¡ Conlrolo
{PT)

1. UILEAqAo
lfulorial d6 coñliolo para ser utilizedo ercl@vo nos Eu¡p3menlos Chorusrchoflrs TRlo
pará o moniloráme¡1o dá pf€cis¿o

CHORLIS EPSTEIN BARRVCA lsG CONTR0L SERUM

CHORUS EPSTEIN.SARR VCA IgM CONIROLSERUM

CIIORUS EPSTELN BARREBNA IqG CONTROL SERUM

CHORUS EPSIEIN-8ARR EARLY aNT lgc CoNÍROL SERUM

CHORUSEPSTEIN-BARREARLYANT IgMCONTROLSERUM

CHORUS HEL]COSACIER PYLORI gG CONTRÜLSERUM

CHORUS HELCOBACTER PYLORIIAA CONIROL SERUM

CHORUS HSV 1 SCREEN CONÍROLSERUM
CHORUS HERPES SIMPGX 1*2 ISG CONTRoL§ERUM

CHoRUS HERPES SIMPLEX 1t2 sMCoNTR0L SERUM

CHORUS HERPES SIMPLEX 1 lgc RECOMBINANT CONTRoLSERUM

CHORUS HERPES SIMPLEX 2 IqG RECOMBINANT CONIROLSERUU

CHORUS MEASLES lgc CONTROL SERUM

CHORUS MLJMPS gG CONTRoLSERUM
CHORUS MUMPS IgM CONTROL SERUM

CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgG CONTROL SERUM

CH0RUS MYC0PLASMA PNEUMONIAE lgM C0NTROL SERUM

CHORUS SYPHILIS SCREEN RECOMBI¡'ANT CONTBOL SERUM

CHORUS TREPONEMA ]gG CONIROL SERI,]M

CHORUS TREPONEMA hM CONTROL SERL]M

CH0RUS vaRICELLA iOC C0NTROL SERUM

Ch08US EPSTEIN-BARR VCA lgM COMR0LSERUM
CHORUS EPSÍELN. BARR EBNA lgG CONIRoLSEEUM
CHORUS EP§TEIN.BARR EARLY ANI IgGCOMROLSERUM
CI]ORUS EPSfEIN BARR EARLYA f IOMCONIROLSERUM
CHORUS HELICOBACÍER PYLORI IgG CONfROLSERUM
CHORUS HELICOEACfER PYLORI IgA COII]ROLSERUM
CI.iORUS HSV 1 SCREEN CONTROLSERUM
CHORUS HERPES SIMPLEX 1 +2 0G CONTROL SERUM

CIDRUS HERPES SIMPIEX 1+210M CoNTR0L SERUM

CHORUS HERPES SiMPLEX l lgc RECOMBINANT CONTROL SERUM
CHORUS HERPES SIMPLEX 2IOG RECOMBINAN] CONTROLSERUM
CHORUS MEASLES lgc CoNTRoL SERUM

CHORLTS MUMPS SG CONÍROLSERUM
CHORUS MUMPS lgM C0NTROLSERUM
CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE gG CONTROLSERUM
CHORUS MYCOPLASMA PNEU[,IONIAE IgM CONf ROL SERUM

CqORUS SYPI,]IUS SCREEN RECOMEINANT CONTROL SERUM

CHORUS TREPONEMA IgG CONTROL SERUM

CdORUS TREPONE[¡A lgM CONTROL SERUM

CHORUS VARICELLA rgc CONTROL SERUM

81503
Ej 504

81505
81506
81fi7
81508
31500
81510
61512
81513
31537
81139
3151r
81513
81¡?0
21521
81127

81526

¿152,'
81528
8t 535

CI]ORUS VARICELLA CONTROLSERUM

2 CO*lPOStCloi¡

E0@ coilrRolPosrrvo 2 iü.{n.
QgllCq(h: Sueo humano reactivo para os parámetrcs d€ a lista ¿Íiba lnr;ada

Srep¿@A! isro p¡'¿ s, uso. Jl lrzar corro u"¿ _l,$ra P. ¿rálEie

3, XODAIIOAD IX COIiSERVACóX Y ESfABILIDA' DET REACIIVO
Conservar los sueros ds coñaol ¡ 2 6 rc.
L¿ recha de cadLa dad esta rmpres¿ en la elhuela exEma de la caja
E producto ¿bie¡to debilamenle conservado a 28 "C, es e5lable hasl¡ la fe.ha dn

1. PRECAUCIOIIES

SOTO PARA USO EN DIAGNÓSTICO EI¡ VITRO

Est6 kit conri€ns materialss d€ orige¡ humano que h¡n s¡do t.st¡dos y diero¡
Bsul.do§ n€g¡tvB €r r¡s p €las aprob¡d$ por l. FOA pála l¿ pEs$c¡a de
Hb3Ag y dá los ant¡cuerpos snti-VlHl, anti-VlH-2 y anü-Hca.oado qüs ni¡guna
Freb¡ d¡¡gnéÉti.r puéd. ofrecor un, complétr gsrantíá §ob.é la au§enci¡ de
¡g.¡le§ infocoosos , c!¡lquior ¡n¡t.ri¡l de origen humeno debe sér corsider.do
poisnci¡lmont§ ¡nf€ccico. Todos los matsrialss d€ orig.¡ ¡uma.ro d§bsn
man¡pulaBe según las pf¡cl¡ca' de 349und€d cornftmonto .do¡,t fh§ en !a p.áft¡ca

Ds§.cho ds lps r.§duos; I¡r mucslr¡s da suoro se deba¡ d¿sech como r€siduG
pot€nciálmente infecciosos, sÉgun dl§po§iciones nomat¡v¡§ vigentes.

CHORL.]S N BARR

(;BORUS VARLCELLA LgM CONIROLSERUM

SERUM 503

81504

815ü5

815m
81507

81508

81509
8151C

81512

81513

8153/
81539
81517
81519
s1520
81521

81522

81526

81527

8r528

o

2. COIPo$CÁO

@ co TRoLo Posmvo 2ro.aml
fullgllb Soro hunrano reac¡vo para o9 parámetros da lisla ¡inra rndicada

eE!ar¿4éa: pronto para ser usado Ut lizar co8ro lma amoslra em anáis€.

3. COi¡SERVACaO E ESTAETLTDAoE DO REAGEflTE
05 soros de cortrole dsvem s€r cü5€w.dos ¡ uma tsmpof3tur. do 2' . E"C.
A d¿ta de vencimenlo esláimpressa na etqueta extem¿ da embd¿gem.
O produt' ab€lo, adequad3m€¡re mrceryaio snn€ 2'C e 8 'C, é eilável aé ao prazo de

¡. pREcAUsóEs

paRA sER usaDo soflENTE ilo DtAGiósrco ril vnRo

E§-t€ kf corltam n¡tér¡áis do orige¡f hu¡rl¿na qus fof.,ñ €I¡minadoa e dor.m uñ¡
r€rpola negativo por rré{od66 aproyados palá FDA ¡ p¡e3.rc¡ d. HbsAg . do
,nucorpos .nti.HM , artíHlV2 o ánti.HVC.
oado q¡r€ ¡onhum tosta ds di,gnóst¡co podr¿ ür uñ. ¡sitl¡r. compl.G ío ql.
rc§pelt¿ , ageñtes infecriosos, todo o m¡té.i¡l de origom hum.i¡ devs §er
ñ.nuse¡do como pdsrchlmsnte infeccioso. lod06 ac prGc¡u9ó€6 normllmonlo
rdoptádás ñ¡ prá(ica de ¡¡toratório doy6m .€r s€uid¡s qu¡rdo ñ.ru§eÍ ¡¡lerial d€

Elimin¡c¡o da rBiduosi as ¡ o6tra! do soro üt¡li¡¡d¡s d6!6m s6r fat¡do6 mmo
rosiduos inl€cciosos o portánto, eliman¿dos em conformldade com ,s dlsposiCócs
r€gais aprúáveis.

5, PROCEDIIIIIEI{TO
Udlizar como una mu€staen anállsis 5, PROCEOIIIEÑTO

UÍlilarljom! Jma anDslr¿ em anál$e

6, BIBUOGRAFh
1. C24-A3 0SBN 1-5623$6111), Clinrcal snd Labo6tory Slandard rnsttule (Cr-Sil, vor. 26

N0.25. {20{6)

6, BIBLIOGRAFIA
: . C2¡'43 (lSgN l -5623&6131), Cl nizl and L¿boralory Standard lnstbrt€ (CLSI), vol 26

No 25, (2006)

r0{9/096-c cs cHoRUs -

Dra fcaprde

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IOG CONTRÓL SERUM

CHoRUS CyIOMECA LovlRUS IOG AV D TY CoNIRoL §ERUM

CHORUS CYI0MEGALoVIRUS lgM CONTRoL SERUM

CHORUS RUBELLA gG CONTROLSERUM

CHORUS RUBELLA IgG AMDIry MNÍROL SERUM

CHORI]S RLIBELLA IgM CONTROL SERI]M

CHORUS TOXOPLASMA gG CONIRoLSERUM
CHORUS IOXOPLASMA gG AV]DIIY CONIROLSERL]M

CHORUS TOXOPTASMA IqU CONIROL SERUM

CHORUS TOXOPLASMA IgA CONfROL SERI]M

REF

81500
81501

81502
81523
81524
81525

615:11

81532

61533

81534

0123

incauido6 en sltuoxo llB, D¡r.98f¡9 Cf,

C(Nolitel 8üjy Code Numb€r 01 23

REF

Pr6dut6s incluidoeno AnáIollB.oir gEfE CE

CHORUS CYTOUEGALOV RUS $ CONTROL SERUM

CH0RUS CYToMECALoVIRUS qG AVIDITY C0NTROL SERUM

CNO RUS CYIOMEGALOVIRUS gM CONÍROLSERUM
CHORUS RUBELLA gG CONIROLSERUM
CHORUS RUBELTA hG AV DITY CONTROLSERUM
CHCRUS RUBELLA hM CONIROL SERUM

CHORUS TOXOPLASMA hG CONIROLSERUM
CHORUS IOXOPLASMA IgG AVIDITY CONTROLSERUM

CHOR!S TOXOPLAS[4A lsM C0NIR0L SERUM

CHORUS TOXOPLASL,tA l9A C0NTROL SERUM

REF

Els00
81501

81$2
81523

81524

81525

81531

81 532
81533

81U4

0123

(€
N4tfed Eoly Code Number0123

REF

cacua f
Camb¡os introduc¡dos eñ la revisión actual
Alteracoes ¡ntrodu¡idas na reyis¿o atual 1-2-3-6,f4

Diredor¿ Tánica/ Apaderedé
BodúÉicoSA

I



¡
FOLIO

Dale de fabncation

Hprpotrqvio nopoyúryn§

0ala de fabrico

EN

ES

IT

Date of manulacture

Fecha de fabricación

Data di labbricazione

I

I
FR

GR

PTc
FR
GR

PT

Utiliserjusque
Hf.popnvío ¡4h§
Prazo de validade

EN

ES

ITE
FR

GR

PT

Atteniion voir notice d'instructioñs

nporúoroínoq, oupgoul[útil¿ ro ouvoód ÉYruno

AlenÉo, consulte a documenta{áo incluida

EN

ES

lf

Caution, consu ll accompanying documents

Atencion,ver instrucqones de uso

Alten¿ione, vedere le istru¿roni per I'uso

FR

GR
PT

Fabricanl
Kqroox€uoqri§
Fabricante

EN

ES

ITrI
FR

GR
pf

Contenu slffisant pour'n'tesl§
nrprExóprvo rnopK¿( yrc (v» ![ErootrE
Coñteúdo sullcieñte para'n' ensaios

It4anufacturer

Fabric¿nte
tabbnca¡té

Contains §!fficient for <n> tcJts

Conteñido suficrenle para <n> ensáyos

Contenuto suficiente per'n' gaggi

EN

ES

IT

Limites de température
n!propropoi B.ppo(pooío§
Limites de lemperaiura

EN

ES

IT

Temperatuie limitation

Limite de temperetur¿

Limiü d¡temperatura I
L

FR
GR

PT-Y
Consuller les instructions d'utilisalio¡
lup9oukur!irr Í( o6qyiIl Xpior](
Consulle as instrLrsóes de ulili¿aÉo

EN

IT

Risques biologiques
Bo,\oyrKoixivóuvor
Risco bioloqico) 'f¿

EN

ES
f

Consult lnslructions for Use

Consulte las instrucciones Ce rso
Consultare le istruzioni Per l',rso

Biological rcks
Riesgo biologico
Risch o biologico

FR

GP

PT

FR

GR
PT

FR

GR

PT

Réfé¡ence d! catalogue
Apropo! r(co^óyou
Referéncia de (¿talogo

EN

ES

tf
FR

GR
PT

Dispositil médical de diagnostic io vitro
In V¡tro 

^Eyvr¡rorKú 
lúIporrxvoÁoyr{ó npoióv

oisposilivo médico para diagnóstico in vilro
f\n

FR
GR

PT

Code du lot

ApÉpós noprióog
Codigo do lote

EN

ES

IT

Catalogue number

Númerc de catálogo
N!mero d c€lalogo

ln Viho oiagnostic l/edic¿l Devrce

Producto sanilaño para diagnostico in vitro

Dispositivo medico-diagnoslico in vitro

Batch code

Código de lote

Codice del lotto
LOT

C(

o

D.a. Laura l\¡erc€pide
Oredora Técñ¡ca/Apoder¡da

Eoderú§i@SA

PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCC]IONES

FOLIt)

Use By
Fecha de cad!cidad
Utilüzare enko

A
\=7
\/

IE
I

I

REF

EN

ES

ll

DIESSE 0iagno6t¡ca Senese §.p.4.
via delle Rose 10

53035 Monteriggion¡ (Siena)

Italy

,4,4 n
/,///,t

ro{s/os6_c cs cHoRUs - Ed 25 

W



PROYECTO DE MANUAL DE iNSTRUCCIONES

AWERÍEI¡ZE PER LA SICUREZZA PERSONALE

HEALTH At{D SAFETY |NFoRi/TATON

INFORMACIO}IES OE SALUO Y SEGURIDAD

PRECAUCÓES DE BIOSSEGURANCA

o¡ tRO§

ro{9/096-c cs cHoRUS - Ed. 25.11.201
Dra. Laura

DirEdora TáYÍca/

Elhfe¡e Olyc,Jl INDEX No 603{27.00-11
Reacto¡ mass ol 5dr loro-2.rnehyl4rso.th iázoiin-3-one IEC No 247'500-7] + 2{ehyl-2Hlsohiazd-3{fle IEC No 220-239-61 (3:1)

Altenrione
Caubon

AlenÉo

Lavare gliindumenti contaminatj pnrDa di indoss¿rli ñuovámente
Wash cont¿minal€d clothing before reuse
Lavar las pradas contaminadas antes de vo¡ver a usárlás
Lavar a aoupa conlaminada antes de a vdt¿r a usar

Smálüre il prodotlo/recipiente in

Dispo6e of contents/coñtainer lc .

Eliminar el contenido/61 r€cipieflle en
El¡minar o conteúdorecjpienle em

o

o

FOLIO

air
FOLIO

b

IT

EN

ES
PT

H302

IT

EN

PT

H317

IT
EN

ES
PT

Puó provocare uná aeazione allergim cuhnea
Iday cáuse an allergicskin reaction

Puede provocar uná ré¿ccioñ alérgica en la piel

Pode provocár umá reá@o alérgic¡ drlá¡€e

Noovo se ingerito

llamful il swallo$/ed

Nocivo €n caso de ingestión

Nocjvo por ingestáo

P261

]T

EN

ES

PT

Evitare di re rrare la pollere¡ fumil gas¡a nebbra¡ vapon/gli aerosol

Avoid breáthru dusUtume/gas/miswapours/spray

Evitar resprrar el polvo/el humo/elgas,4a nieblallos vapore§/el aerosol

Evitar respirar as poerrás/fu mos/gasés/névoa$tapores/aelossois

P264

IT

EN

ES

PT

Lavare acorrátarnáte . dopo l'uso

Wash ... horoughly añer handlinq

Lavaise ... concieflzudanente bas la manipulacioo

L¿var... @idadosamente apo6 manuse¿meoto

P272

IT

EN

ES

PT

1T

EN

ES
PT

P28A

P301+P312

PT

IT

EN

ES

Gliindumentidá lavoro contaminali non delorro esseae portat fuori dal luogo dila',/oro

Contami¡at€d work clolhing sholld r ,ot be alicvred out of the úorkp¡aoÉ

Las paendas de lrabalo crnt¡minadas no podran sacáase deliugar de lrába¡)
A rcupá de lrabalho contaminada náo pod€ sáirdo loc¿lae tabalho.

lndossare gu¿nlif nduñeñü plotefl rvrPrilegqérB gli occhi¡l vrso

Wear probctjve gloves/protective clodring/eye protectonlace protedicñ

Llevar guante§/pr€rdas/gafas/nrásc¿ra de protaf.ióí

Us¿r luvas cl6 prol€cAáo/veslu¿sú d¿ prol¿cÉolprolecÉo r)qrlar/prote@o facal

lN CASO DIINGESI¡ONE acco.npagñata da malessee. coñtatbrc un CENTRo ANTIVELENI o un medico

lF SWALLoWEo: Calla POISOIú C!:NTER ór doclor/phFrcjen if you fÉ€luny¡ell

EN CASO DE lNGESflÓN: Llamar a u¡ CENTRO DE INFORMACIÓN ToXICoLÓGtCA oa un médicosis6 dlo¡enlra mal

EM CASO DE INGESTÁO:caso sinta indEposicao contacle um CENTRo DE lNFoRlvtAQÁo ANTIVENENOSou um medico

IT

EN

ES

PT

P3021P352

lN CASO DICoNTATTo CoN LA PEiLE: lavare abboñdentemenle con acqua e sápcne
lF 0N SKIN Wash wih plenty ol sc,ap ¿fld $¡6ter

EN CASO DE CoNfACTO CoN LA PlEL Lavar con agua yjabón ábundantes

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar mrn sabcnete e átua abunda¡ies

P330

IT

EN

ES

PT

Sciacqlare la boc.a
Rinse moulh
Eñjuagarse la bo(á
Enxaguar a bom

P333+P313

IT

EN

ES

PT

ln cáso diirritazion€ oetuzionedélla pelle consultarc un medico
lf skin irritation or Ésh occurs: Gel medic¿l advice/alt€ntion
En caso de initácion o erupcim clt¿nea: Consultara un irédico
Em mso de irrilasao ou erupqáo cUá¡€: consulto um médico

P363

IT

EN

ES

PT

P50t

IT

EN
ES
Pf

Sodryúd¡oo §A

o
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Proyecto de Rótulos Externos

o

o

IMPORTADOR: BIODIAGNOSTICO S.A. -Av. lngeniero Huergo 1437 PB "1" (11o7)Buenos Aires- Argentina

Legajo Ne 1201- Directora Técnice: Dra Leura Mercapide

Autorizedo por ANMAf Cert¡ficado N'

llso Profesional Exclusivo

BIODI TI §.4.
LAUBA E fu1ERCA

D¡RECTORA TECNICj\
BlOQUll!1 tcA

CHOHUS

81029 Herpes simplex 2lgG Recombinant

CALIBRATOB t x 0.175 mL

36

GONTFOL + I x 0.425 mL

6x6 oqt
(o

a

CHOBUS
tl€rpes sinpler 2 lgc Beconb¡r¡ant

ItlFG,t t ¡.i'i,i-r, (€

@
¡
tf

cl
I

El BlGs
m

APODEflAOA

r

(t>i

m
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Proyecto de Rótulos Externos

CHoRU§ HERPE§ §lftlPLEX I loG
RECOMBIHANT CONTROL SERUM

v J6

ü§ffi *ú.0-,"",, * j'

@
2x0.4mL A
,&'.' re §

@ a1537

((

o CHORU§ HERPES slMPLEx 1 lgc
RECOi¡BI,¡A].¡Í COa{f ROt §ERUM

t @
@
üC
É

-t

81 537 ¡

ffinrdr,tmlrr-ner ((

IMPORTADOR: BIODIAGNOSTICO S.A. -Av. ln8€niero HuerBo 1437 PB "1" (1107) Buenos Aire5 -Argentina
tegajo Ne 1201' Directora Técnica: Dra Laura Mercapide

Autorizado por ANMAT Certificado N"

uso Profesional Exclusivo

o

B¡OD¡ ÚS
t-AURA E. MEACAPIDE

DIHECTOFA TEC¡iICA
BIOAUIMICA
APODEFADA

(

@
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Proyecto de Rótulos Externos

CHORUS HERPES SIMPLEX 2 IgG
RECOMBINANT CONTROL SERUM

81539 IVD

2x0.4mL A
mV,u

nr:oGt
SIIEE

& *

fontÉ'iss¡dú - tiay ,." -f* ( (

CHORUS HERPES SlltiPLEX 2 lgG
RECOMBINAI'¡T COI{TROL SERUMr lEEf 81s39 *

LOT

{!rrorr( r iF r0r d
il

-"{
XGGIl-l¡u ((faoot€r¡¡gixi - h¡y

IMPORTADORT BIO0IAGNOSTICO S.A. - Av. lnseniero Huergo 1437 PB "l" (1107) Buenos Aires -Ar8entina
LeBajo N91201- Directora Técnic¡: Dra Láure Mercapide

Autorizádo por ANMAT Certificado N'

uso Profeslonal Exclusivo

I-AUFA F I\,1EBCAPI
D¡BECTORA TECNICA

AIOQUIMICA
APOT]ERAOA

A,

EoNrRo-aF
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Proyecto de Rótulos lnternos

CHORU§ HERPES §IMPLEX I lgc
RECOITIBINA¡¡Í COIITROL §ERU¡l

@l
lEg 8,r 537 ¡
E¡
r{

Li3

-{- ({

t
ffix,arrrr-nrr

a

o

BIODIA GNNSTI{:O S.A.
LAURA E, hTERCAPIDE

DIRECTORA TECNICA
EIOOUIMICA
APODEBADA

I
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Proyecto de Rótulos lnternos

ffilimill§nlñmil
HSlr¿G C+

l|erpe5 simpb¡ 2
RecoIftiñ*¡l

lgc

TnDl
0.¡lmL !

T@
T t

fl,§§

C($T'ROL

o

Cf)
LAURA ÉJ, MEFCAPIDE

DIBECTOFA fECNICA
BIOOUIMICA
APODERADA

411.)



4\

q)
()

Proyecto de Rótulos lnternos
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