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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-6010-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-3110-6777/17-8

VISTO el expediente N° 1-47-3110-6777/17-8 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIODIAGNOSTICO S.A. solicita autorizacion para la venta a
laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagnostico uso In Vitro denominado MP
DIAGNOSTICS HTLYV Blot 2.4 (CAT N°: 11080-018).

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

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcién 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 y sus
modificatorios.

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 producto medico para diagnostico de uso In Vitro denominado MP
DIAGNOSTICS HTLV Blot 2.4 (CAT N° 11080-018), de acuerdo a lo solicitado por la firma
BIODIAGNOSTICO 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-2019-55135837-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 1201-244”, 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 roétulos e instrucciones de uso autorizado y 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: MP DIAGNOSTICS HTLV Blot 2.4 (CAT N°: 11080-018).

Indicacion de uso: ENZIMOINMUNOENSAYO CUALITATIVO PARA LA DETECCION DE
ANTICUERPOS FRENTE A LOS VIRUS HTLV-1'Y HTLV-II EN SUERO O PLASMA HUMANOS.

Forma de presentacion: ENVASES POR 18 (DIECIOCHO) DETERMINACIONES, CONTENIENDO:
Tiras de nitrocelulosa (18 unidades), Control no reactivo (1 vial x 80 pl), Control reactivo fuerte I (1 vial x
80 ul), Control reactivo fuerte 11 (1 vial x 80 ul), Tampon de blotting liofilizado (1 vial), Tampdn de lavado
concentrado 20x (1 vial x 70 ml), Conjugado (1 vial x 120 pl), Sustrato (1 vial x 100 ml), Polvo de Blotting
(10 unidades x 1g), Bandejas de incubacion (2 x 9 pocillos).

Periodo de vida util y condicion de conservacion: VEINTICUATRO (24) meses desde la fecha de
elaboracion, conservado entre 2y 8 °C.

Condicidn de venta: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: MP BIOMEDICALS. Asia Pacific Pte. Ltd. 2 Pioneer Place, 627885.
(SINGAPORE).

Expediente N° 1-47-3110-6777/17-8
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FR'D'?ECTD MANUAL INSTRUCCIONES

Diagnostics

HTLV BLOT 2.4

ENSAYD DE WESTERN BLOT PARA HTLV
( € Manual de instrucciones

o123

(it che 18 leesis) - 11080-018
E (i de 365 lesis) © 11080-036

"‘OMBRE ¥ US0D PREVISTD

El ensayp HTLY BLOT 2.4 de MP Diagnostica (MPD) &5 un
przimoinmunoensayo cualitstive pars la deteccion in wiro de
nnticuerpos frards & e virs HTUM y HTLEH an sueno o plasma
humanos. Su ush previsis &5 oomo anaisis complamentano mas
eapacifics pera las muesiras de suen o pasma humanos que
presenien rapcladad repelida con procadimanion de deteccidn
nﬁi_mmmmmmumurﬂnm @ anzimas
(ELISAL

e

Estudios apteminlogicos recentes llevades a cabo en Estados
Linidos y &n Ewmnpa confeman B prevalenca mica s del HTLV-
I como del HTLVA an distinas poblaconss de allo fesgo, como los
consumidores de drogas por via inlravenass  Actualmants, i
disponihilidad de sndis= de O salecliva para HTL- es
conedenabiements aila. Les mussiras con rasctividad repetida en
los andlisis de deteccidn selecliva mquieren piras prusbas mas
espacificss para corlirmar la seropositividod para ol HTLY-| o pare
&l HTLW-I1. Eslas prusbas deben poder identificar
Ims anticuarpos frente a las profainaes contrales [oel core) (gagly de
|& eawnltura (eov) do los vines HTLVE] y HTLIL Ling de ios anales
complamentanos que se wileon con recwancis &on [a8 lras de
wlemn-tlod gue incluysn antigencs. vinoos natursies dal HTL
ambarga, dada ka ausencia des antigencs naturales o8 |a
anvoitura an el Western-blot pats HTLY cldseca, susles ser necesano
utilizar métodos de radiinuncprecipiiecitn pana confirmar con
corlezs la pressncs de anlicuerpos rents al HTL-HE, Pam
distnguir erlre l&s seropositividades para HTLV-l y las
saropositnidades para HTLV-I, s& deban malizar mes prushas
{como pAplido sspesifica, ELISA o PCR).

Paor tano, results cama s necesidad de disponer de mlliln
sarclpueos complamantanos sancilias, parc a la ver

sanaiblos, con o8 que a4 posible oblanor una condirmacion rﬂpﬂa
W mmmw-mmm pars &l HTLV-
|y las muesires seropositvs para el HTL-0.

En.ummmmztammmﬂm e oo

I senmbiicnd y ln especicaded tanto para la confirmackin como
jpara ta diferenciacion de las senpositvdades paa HTLY-| y pamm
HTLY-II. Para allo, hames incorporsco ja MTA-1, una prolaina
PecoirRaRls exciisve 08 I8 srvolium del HTLW- {rgpdB-1), in KES,
una pralsing mcombinants aeclusiva de la onvolturs del HTLWI
{rgp48-411, ¥ I8 GO21, una proteina reacombinanie sptdpca comin
pare aspacifica de la ervoiira de ambos virus, Cada G incluye
{mminien wn conirod imemo de adcion de meesiras phra minimiees e
rigago de falscs negatvos debidos o GMDEs OpEraivos.

Elq-uq-n HTLV BLOT L4 de MP Disgnostics v disend como
ensayn de snlicusrpos comgalemanano pam la carcierzacitn de
mussires gue presanten resclividad repetida con los mélodos
inciales de deteccsin oo los anficuarpon frante a HTLY-UN, Los
parfiies seroiigices posibles con el ensays HTLY BLOT 2.4 de MP
Diagnostics son o -smOpoitive parm HTLY, seropositive
pars HTLV-, saropositive para HTLGL, seronsgalive o dudosa

DESCRIPCION DE LOS SIMBOLOS ] |

A confinuecion auren los simbolos grificos
los envases y producios de MP Diagnost
|00 h;nquaaﬂmdurmu:-n masfrmi:h

Ulsar aries da

Mo rauliizar

S

E Sindemimos. para dsmmr.nm
Fecha da caducidad witre
s —

Huﬂwdilm
Nimen de sehe i m_
I Lirmite cle
temperaturs ;
Reprasantanis
[ e
Europea

W Contarvdo auficenis m Canaulae @s

BAFE > BvEEyOE insdnucciones de
-

PROCEDIMIENTD

En 138 firas de nitrocelulosa se meluyen profeinas vincas del
HTLV- derivadas de particulas vincas naturales modificades &
ngciivadas y proleings desarolladas medante mgeniania
gamatica Las tiras da nitrocoluloss individuaias se incuban con
muestras de seteo o plasma diludos y controles. 8 las muestras
conbenen anticusrpos frante &l HTLV-UI, dichos anlicurpos
&8 unen a las proteinas del HTLY-U de s lima. Les tras 58
igvan para eliminar kos producios no unides, ¥ l6s anlicuarpos
qui 58 unen especificaments & las poleines dal HTLY se
pusden visuatizar madiante una seria do reacCionés con
anticuerpos do cabra anmi-lgG humana cohjugados con
fostaiasa alcaling v & sustrein BCIP/NET. La sensibiidad de
esle médodo ea suficients como para detectar en ol Suen o al
plasma cantidades infimas de anticuerpos frenle &l HTLW.
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES .

COMPONENTES DEL KIT
Descripcion del componsnte Cantidad
_suministrada

[meensrs| TIRAS DE Desponible
NITROCELULOSA on 184628
Incorpoemdas con lleado vl liras

dae HTLV-1, antigenocs
recombinanies do ermualla v
una banda de control de
adicion de suara (anii-igG
hurnana). Manténgalas

y alejadas de iz luz
Eowma[—]  CONTROL NO REACTIVO 1 wiad
AT Suera humano normal (B0 Wi

inactivado no reactivo para
WHE, VIH-1/2, HTLV-IN ni
HBaAg. Conbene anda stdica
¥ limarosal como
conservanies,

EE]TH CONTROL REACTIVO 1 winl
Fii FUERTE | (B0 gl
Suero humano inaclivado con
wna concantragion elevada de
anficuanpos frente al HTLW- v
no reactive para VHE, VIH-1/2
nl HBsAg Conliena azida
sodica y timerosal como
consarvantes,

%EE] CONTROL REACTIVO 1 vial
FUERTE Il (B0 gy
‘Buwano humano inacthvado con

una concentracitn slevada de
enticuerpos frents a HTL- y
0 reagtivo para VHC WIH-1/2
ni HEsAg Contienes azida
shdice y limerceal coma

consarantos.
k] TAMPOMN DE BLOTTING 162 ascos
LIOFILIZADD (cada uno para

Para reconsiitus con agua de roconstitibr
calidad regcivo. Tampdn Trie  hasta 100 mi)
con proteines enimales y no

animales termoinactivadas

Confiene timerosal coma

COnSarvania.

Fewlm] | TAMPON DE LAVADO 1 frasco
CONCENTRADO (20x) {70 mi)

L

COMIUnET | CONJUGADOD 1 wial
Anticuarpa de cabra anti-lgG {120 ul)
humana conjugade con
losiatase alcaling,

T SUSTRATO 1 frascn
i Solucion de 5-bromo-4-cloro- {100 mil)

3-indalil fosfata (BCIP) v
nitroneul de tetrazolo (NBT).

(N POLVO DE BLOTTING
Leche desnalada

Pinzas 1 par

Mota: s suminisde un volumen de reactivoe suficents para 4
sEries de anlines

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES _ |

1. Pees uso disgndatico m vitr dnicamanie.

2. Para uso maiusive por prifesonalies,

3. Consulle &l prospecte dei producta pars chitanar
informacidn sobre los componentes potenciaimente
peligrosos. y

PRECALCIONES: Este kil contiens productos de
arigan humane. Ningn meélodo de analisis pamite

& ofrecer une garantle ebsolute de que los
hemoderivados humanos no transmitan una
Infleccion.,

MAMIPULE LAS MUESTRAS, EL CONTROL REACTIVO
FUERTE |, EL CONTROL REACTIVO FUERTE Il ¥ LOS
CONTROLES NO REACTIVOS COMOD MATERIAL
POTENCIALMENTE INFECCIOS0. Sa racaomienda manipular
los componenies del ensayo v [as muesias de conformided
con |as praclicas correctas da laboratong. Asimsma, deben
desacharse siguianda los procedimiontos de seguridad
estabiecidos

El cantrol reactive fuerte |, el control reactiva fuerte Il y &
coniral no reaclivo conlenen timerosal y arida sodica; &l
lampdn de resarva concentrado y el lampon de lavado
concantredo contensn imamsal; o conjugisto conbene azida
sodica. La azida sodica puede reaccionar con el cobre y &l
plomo que & wlilizan &n clertas tuberlas y formar salos
expioalvas. Aungus s cantdades que sa usan en esbe kit son
pequafias, los materales que conlienen arda deben aliminarse
con volirmenes relativamente grandes de agua para evitar la
moymutackn de axices metskcas Bn fas berias. A conbiuaciin
figuran las frases periinantes relalivas a los rlesgos (R)
cormespondianbes

FE2 Mocivo por inhalacidn, &n comacio con |8 piel y por
¢ i

Ei sustrato contiena 5-bromo-4-cloro-3-indail lostalo y nitioazul

de tetrazolio, clasficados coma nocivos (Xn) por las direcbvas

de |a Comunidad Econdmica Europaa (CEE) qua son de

aplicacitn. A conbnuacion figuran |as frases pefiinantes

relativas a riesgos (K).

R20712 Mocivo por inhalagion, por Ingestion y en contBelo
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES

Evite In contamanacidn micrabsans de los mactivos al
abririos y al axdrasr paries alicuctas do los viales o frascos
ofiginales.

Mo pipatos oon @ booa

Marspule las muestros, s Uras da nifroceiulosa, e control
reactivo fuare 1, al contral reactive fuea ||y los controlés
no reactivos como sl fuaran potencialmente nfocciosos,

Usa bata do labarstosio y guanies desechalies mieniras
reafizs &l ensayo. Desecha los guantes on bolsas pam
residuns hiopeligmans. Livess bien las manos al finalizar.

Es muy aconsejable que esta ansayo se love a cabo o
wnh chmaras de bicsegundad

Mantenga & material slejado de alimenios y bebidas

En ceso de accidente o contacio con los ojos, Wveselos
inmediaia ¥y abundantemante con ague y acuda a un
madica

Acuda a un médoo de inmediato B 58 ingere malerial
contmmenado o 9 &ste enirs &n contecto con heridas
ablerias u oiras lesiones de la piel

Limpis de inmediato los vertidos de matanal
potencalments mleccass con pape) absorbents y lave |a
rona contaminada con una solucan de hipocloniio sddwon
&l 1% anles de reanudar 8l irebajo. El hipocloribo sddeo
no debe ulilirarse para veridos que contengan acdo, B
menos que se saque la zona previamenie con popel
absorbente, Para su ellminacion, af matarial uslizado
(incluidos lox guanies desechables| dabe tratarse como
material potencialmente biopeligrosn. No utilice al
muinclave para el malerial gue contenga lpoclorbo sdion

Esfarlice &n autoclave todos los maténaies usados y
contaminados 8 121 “C y 15 psi durante 30 minuics arbes
de desecharios. Otra opoian cong:ste en descontaminar
los malerales con una solucion de hipocionlo sadion &l
5% duranie 30-50 minulos anbes de desacharios en boldns
para resducs bopeligroscs.

Descontamine iodos los producios quimicos ¥ reactives
usados afiadiéndoles un wolumen de hipodorto sbdico
suficlante coms para conseguir una concentracidn final
de & menos al 1%. Dejeles agartsdos durante 30 minutes
para lograr una dasconlaminacion eficaz

Se desaconseja la reutiizacin de las bandsas de
incubacibn.

PRECAUCIONES ANALITICAS

&

Para oblener un rendimiento dptmo del ensayo es
necasarin un CUMPLIMIENTO ESTRICTO det
procedirmienn descrio an este Manual de nstrucciones.
Cualquiar modificacion del procedimisnto pusde provocar
resuflados anomalos.

HO CAMBIE NI SUSTITUYA LOS REACTIVOS DE UN
LOTE DEL KIT POR LOS DE OTRO. Los contralas, al
ponjugade y as lires de Western-biol estan ajustados pam
un funconamiento dptimo. Lise solo hos reactivos que se
guminisiran con al kit

Mo ulilice ioa componanies del kil despuds de la focha da
caducidad que figura en la caia.

10

1

12

13

14

15

16

18

Evile |a contaminaciin microbiana de los reaclivos &l
m,ummmwmmlmmum
onginals, ya que ofo reduciria de forma I
peniode de validez de los kite y daria il
armbnncd. Al @xdirasr partes alicuolas de s viale
técnicas asdplicas, como ppelas o pinis:

Oesachaiies. |

Los controles dal kil deben analizarss al
qua las muesiras clinicas en cada sene da

Para ovitar |a contaminacon cruzada, uss una punts de
pipeta nueva para cada aflowola de la muestra,

Para obianer resullados dplimos, dispense todes los
reactivos mientras lodavia eshin frios ¥ vudivalos a
QuaNar & una temparatura de enire 2 °C y 8 "C lo antes
pasibie

Se aconsajn iwvar &l materiad de vidne que se vaya a ulilizar
pars |os reactivos con dcido clorhidrics 2 M y aclararo
bien con agua destinda o desionzada antes de usaio,

Litilice stlo agua destinda o desionizada de calided
raacivo pana diluir los rmactivos

Todos Ios reactivos deben mazclarse bien anes de su
s

La salucidn del conjugads de trabajo, el tampdn da lavado
diluide y 8l tampon de blofling deben estar reclén
preparados, y

La solucitn del conjugado de irabajo debe preparamns an
un recipesnts o vaso de procipitado de polpropileno.

No expongn los resctivas ni realice o anglisis an un draa
en la qua existe un nivel slevado de vapores de
desinfectentes quimicos (p. ). vapomes de hipociorio)
duranie las etapas de amacanamienio y de incubacsbn:
el contacto inhibe |8 reaccidn de color Log reactivos
tampocs deen sxpanarss 8 la luz intensa,

Es prefenble efectuar el ensayo a iemperaiurs ambiene
(25°C = 3°C)

Aug:umd-udnﬁtlnummnhﬂnmhn-da
arriba

En los ensayos de Wealarn-blat &3 impartante ulilizar un
agitador con plalo basculanie: & uso de un agitadar
rotative podrla paner en paligro of rendimiento del kit. La
valocidad de agitacién y el Angula de inclinackdn
recomendados son, respecivamenie, de 12 B 16 ocloa
par minule y de 5 2 10 grados

Si sa utiliza oquipo automalizads, debe ﬂl'lfﬂl'ﬂ L B8
ha validado anies de su uso,

Mssgireds de afndr 38 muestras sin que toguen |a tim
Para allo, paede mclingr s bandejs y aftadic [a musstra
en la parte baja donde se acumula el tampan. De este
miodo, 58 evitard |8 formacitn de punios negros dabidos
a la adicebfs dé musskia 8 1B tira.

Mo uthce conpeladones con funcion de descongalacihn
automatica pasa conservar log reactivos y las muestras

|F-2019-55135837-APN-DNPM#ANMAT
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1. Conserve al Xt HTLY BLOT 2.4 de MPO y sus
gomponentes a 2 °C - B “C cuands no se estén ulllzanda.

2. Tooos|os resclives y liras de enalisis, consenvados a una
lemperaturs de entre 2 °C 8 & °C, son asiables hasta
facha de caducidad qua Bguts 6 &l k1. No congala los
reactves

& Tiras de antigenos
+ Ewite las exposicones Innecesaniss de (as lras de
antigenos a ia uz.
B Reactivos
+ Consarve los reactives en sus viales o frascos
ooiginales, que debersn esiar lapados.
+ Dispense indos los reacivos cuando aln estén nos y
vuthvalos a guardar 8 una lemperatura de entre 2 °C y
8 “C Io anias posike
« Cuando el susirato se conserva &n un intervelo da
2 °C a 8 "C puede precipiter, sin gue alo sfecie al
funclonamesnc dal kit.

PRECAUCIGON: Evite las exposiciones innecesarias
del sustrato a |8 luz,

RECOGIDA, TRANSPORTE ¥ CONSERVACION DE LAS
MUESTRAS

S& pueden wvilizar muesires de suere o plasma con EOTA,
naparing o citralo sbdico. Andeas de guardar kB mauestrag,
varfiqus que se hayan separado por cenirifugacion ios coaguios
© lag chlukes sanguinass.

Las muestras deben conservarse a una lemperaiura de enlra
2 "Gy A "G s &l pnalisis 50 va & lovar a cabo an los T dias
posberiores A la extraccién, o congelarsa @ unn lempeisrg
de al menos -20 *C si ol anblisls s& va 3 reirasar mas de T
dias. Es preferible olilizar muestras transparentes y no
hamolizades. Las muestras muy lipémicas, icléncas o
cantaminadas [por particulas) deben fiirarse (0,45 pm) o

centriugarse anes dal ensiyo.

Les mussiras pueden estar inactivadas, pero esto o &S un
requesito para el medimiento optimo dal andisis

a llevar & cabo la inactivacsbn proceda come se explica a
continBcion:
1. Afloje ls tapa del reciplante que contendg | moestra.
2, Desactive la mussira calentandola a 56° C durame 20 minuins
& bafio Maria.
3. Daje anfriar la muesira anfes de volved a ajuslar
4, ummnmﬁnwrwﬂmngemhmﬂan L=

Se recomianda no somater la muesira 0 ciclod repalidog da

| MATERIAL ADIGIONAL FEGEMGNG SUMINISTRADO

] Agua deslileda o Sesionizada.

«  Guanies desochabios,

*  Piaio basculants (oon velocidad de balanceo de enim
12 v 16 osoillaciones por minuto @ incénacion de 57 - 107
para lavar las membranas unrormemants ).

Pipedas v punlas del volumen adecuado.

Aspirador con depdsio de hipockonlo sbdico.

Bano Marls s 56 "G (oplata),

Hipociorilo sddict pars la desconiaminaciin,

@ 8 & @

_— PﬂﬂIEﬂIﬂ.m]NUAL INSTRUCCIONES.

(b} Diluya 1 wolumen de TAMPON
COMCENTRADC (20X} con 19 vold
alidad reactive. Mercke bien.

| PREPARACION DE LOS REACTIVOS ]
1. TAMPON DE LAVADO DILUIDO gLt
{a) El TAMPON DE LAVADD [HLLHDO @.\J
preparada. I-J \
LAVAE

1 TAMPON DE BLOTTING
(@} Reconsbiuya cads frasco de TAMPON DE BLOTTING
LIE‘-‘FIL.IZA,an 100 mi de agua de calidad reactivo.
Mazcla bien pasa qua so disusha, Este TAMPON DE
BLOTTING RECONSTITUIDD es estable durante 8
semanas sl 58 consenve 8 2 °C - 8°C,
i) El TAMPON DE BLOTTING debe estar recién

preparado.
Aneda 1 g de POLYD DE BLOTTING por cada 20 mi
dal TAMPOMN DE BLOTTING RECONSTITUIDG
preparads &n el paso anarior (2 8], Agita hasta que
pobvo se disuslva por complesa,

{c) Agile de nuevo antes de dispansar & mezoia.

3, SOLUCION DEL CONJUGADO DE TRABAJO

Mota® prepare |8 sofuclon en un rocipiente o vaso de

precipitada do paliprapilena.

{a) LA SOLUCION DEL CONJUGADD DE TRABAJD
debe esiar recién preparada.

{o} Frepare la SOLUCION DEL CONJUGADD DE
TRABAJD diluyende CONJUGADO en TAMPON DE
BLOTTING en proporcidn de 11000 p. aj., 10 ul de
CONMJUGADO en 10 ml do TAMPON DE BLOTTING

4, BOLUCION SUSTRATO (lists para su usa)
{a) Depense el volumen necesang dreciaments del frasco
Use una pipeta Bmpia. Ciofre besn o Irasco después
chiz ussario,

| PROCEDIMIENTD DEL ENSAYO

MNotas: a) Aspire lodos los productes quimicos y meaciivos
uliizadas con un aspiredor provisto de depdsito con
hipoclorito stdica,

B} Todas ias mcubacones deben efachssrss enun plato
bascudants

PRECAUCIONES:

Algunes muesias pueden causar manchas 0eCcUmE en al punio
da 1a fira &n al que 3o afadieron. Para evitar aate problama,
proceda de la forma siguene:

L Afsda siompne @ muesing Sespuss de haber dispensado
ol TAMPON DE BLOTTING,

i Incline lignramanie la bandejn olevando su amtramo
superior o su fondo. El tampbn da BLOTTING sa
despiazard hacs A pona maés baja de I bandeja. Afada
la muestra on la zone en L que & hays acumulado- al
tamptn de BLOTTING, Cuando haya dspensado fodas
lag museatras, devisla a bandaja o Su posicion horizonkal
Iniciad. Asaglrese siompro de gue a8 trgs se maniengan
humedas duranie el proceso

i ohuumﬁ si no desea melinar 1a bandeja, es dispansar
#n el exiremo supsenior o an al fondo del

I F-2019mmmmwwru 2
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Procedimionta:

12.

13

14

15

16,

. UWilizando unas pinzas ¥y con sumo

cuidada, extraiga del hubo |a canisdad de
TIRAS necesaria y cologue cada fira en
su pocills con el numero hacia ariba
Incluya ires para los controses meacivo
fueria, renctivo débd y no reacliva

Anada 2 ml do TAMPON DE LAVADO
DILUIDD & coda pocile

Incuba las liras duranta al menos
5 mingigs a temperaiura amblenie
{25 & 3 "C) &n un plalo basculants
(velocidad 10 - 14 oscilaciones por
minulo). Extraiga el lampdn por
aspiacion

Afindn 2 mi de TAMPON DE BLOTTING
o cada poaillo

Anada 20 gl de suero de los pacienies o
de controles, segun conesponda. en cada
uno de los pocillos,

Cubwa la bandega con |a tapa suminisiada
& incubke durante 1 hora o temperstura
ambienie (25 = 3 “C) en el plaio
basculanta

Destaps In bandeps con culdado para
ovitar salpicaduras y & mezelado de lag
muesinas. Incline la bandeja paras aspirar
lg mazcla de o6 pociios. Cambie las
punias del aspirador entre muesiras para
awilar la contaminacain cruzada,

Lave 3 veces cada lira con 2 mi de
TAMPON DE LAVADO DILLADO, dejanda
quie se empapen durmnbe 5 minutos en el
piado basculants entre ios lavecos.

Aftads 2 mi de SOLUCION DEL
CONJUGADD DE TRABAID a cada

pocilis

Cubra ka bandeja & incube duranie 1 hora
a lemporatura amisenie (25 =3 "C)en e
plaio basculanie

Aapire &l CONJUGADD de los pocilos.
Lmve como an al paso 8.

Afada 2 ml de SOLUCKON SUSTRATO
@ cada pocillo.

Cubra la bandejs e incube durante
15 minidos &n ol plalo basculanis,

HAapire gl SLUSTRATO v aclare tas tiras un
manemo de ires vedces con agua de calidad
remctve pare datenser (A reaccion

Con unis pinias, exirpiga con cuidado las
tras y coldquelas sobre pafios de pagal.
Cibralng con pafios de papel y séqualas.
Otra posibilidad es dejar gue |as Lras se
sguon on los pocikos de |a bandef.

Clodcaues a8 liras an una hoja de frebajo
{papal bianco no absorberda). Ne apliique
cinta adhesiva sobra fas bandas
revetpdes. Observe fas bandas [wiase
interpratacidn de log rasulladaos) ¥
califiqgus los resultados. Para ol
almacansmiento, manlenga las tiras en
|2 oecuridad,

2ml

5 minutos

2mil

20

Ix2ml

2ml

Ax2ml

2ml

15 minuios

IxZml

PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES

RESUMEN DE LOS PROTOCOLOS DE ENSAYD
| Reactives Cant.
| Tim de nitrocelisosn 1
| Tampdn de lavado | 2mi
| Tamgpan da bioiting [ 2mi
| Muestra 200 |
| Tampdn deo avada Ax2ml
Conjugads [2mi_
Tampén da lavads 3n2ml
.Buﬂnunhmpmsuumb 2ml
| Agua destilada IxZml

NUMERO DE TIRAS
i 3 |8 | 8|16 20| 3|28
Tampan de lavada | B0 | 100 | 140 | 240 3007 400 | 520
¥ fmi) . |
Tampdn de bioting | 20 | 40 | &0 [ B0 | 1007 120 | 180
1% {mi) |
Corfugado (u} 1 [17 | 23] 35 | 480 58 | 77 |
Susirato (mi) 11 |17 | 23|35 | 45 88 | 77 |
Polvodebioting (g) | 1 [ 2 | 3| &4 | 5 6 | & |

| CONTROL DE CALIDAD

Es aconsejabio realizar on todos jos ensayos al control no

reacthva  y

los dos coniroles reactivos lTueries

indepandientementa del ndmerm de muastras que sa analioén
Para que los resullados oblersdon &n ocusiguisr Bfsays S8
considoran vilitos se deben cumplir l2s sipisntas condiciones:

1.

CONTROL MO REACTIVO

o deben obserwarse bandas wncas especificas de HTL-
I, rgpade-l, ropd6-il ni GO21 an la tira de control no
redctve. La banda del contral da susn (arbeospas ani-
IgiG memana) debe ser visdie

CONTROL REACTIVO FUERTE |

Le banda del conlrol do suero y lodas las bandas
relevantes del peso molecular del HTLY-I1I deben ser
wvidentea Las bandas relevantes dal HTLVA que daban
estar presenies son piG, p24, gpdl, rppsE-l y GOZ1. Tenga
&n cuenta gue |3 tanda de la gp46 esth esparcida.

CONTROL REACTIVO FUERTE Il

La banda del control de suero v todas ias bandas
rolovanies del pess molecutar del HTUGUN deben sar
svidanbes, Las bandas relevanies del HTLY que deben
sslar prasentes son p2é, GO21 y rgpas-il
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Lablndl del control de Suero sinve para comprobar que se ha
afiadido 8l suerm al analiss, La aussncia de esls banda indica
gue no 58 han dispensado en la Gra del ensayo e suero del
analisis, el conjugado o & swusirate, o bien algon ol ermr
operalve

Localice o idenfifique (38 bandas de las Urad snalzedns con
loa controlas reactivos fusrtes. Dichas firas a8 usan para
|dentificar las bandas presentes on las fas villizadas con las
mueatras del ensayo,

PATROM INTERPRETACION

1. 8in maclividad a las proleinas SERONEGATIVA
espaciiicas del HTLY

7 Reactwdad a GAG (p78 con o SEROPOSITIVA
ain pZd) ¥ dos ENV [GDE1 y para HTLV-|
gpdE-l]

3 Reaclividad a GAG (p24 con o SERQPOSITIVA
ain p18) y dos ENV (GD21 y para HTLY-1i
rgps- 1)

Reactiwdad a GAG (p18 y p24) SEROPOSITIVA
¥ ENV (GD21) para HTLV*
- indiea SERDPOSITIVIDAD
para HTLE si pid s plsd
- indica
gac HTLA sl p18 < pa4
5  Sedefoctan bandas especificas DUDOSA™

da HTLY, pero al patrdn no

cumple los oriterics  de

sarcpositividad para HTLV-,

HTLV-I ni HTLW.

Bin embargo, deben

interpretarsa como

BERONEGATIVAS las muestras

con los siguientas patrones doe

bandas dudosos

- Patronas duedosos del GAG
dal HTLW (HGIR HTLW GAG
indelsrmingie patterns} de
Weslern-biod. Fresenoia de
P18, p26, p28. pi2 p36, pS3,
pero susencia de pld y de
fodas e prodeinas ENV

- Cualguier eombinacion de
profeinas GAG (p10, p25, p28,
i3S, p36, P53, pero SUSBnci
de p2d y de lodas las
proteinas ENV

wmmm

*  En ausencia de rgod&-l y rgpd6-ll, se puede usar al
aigorima de WWikior jrcals. para las mimesimas saroposifvas
para HTLY gue no sa pusdan tipificar. Este algorima, que
utize fa reactividad relativa a p18 y p24, ha demasirado
ser aficaz para diferanciar antre los dos sorobipos’ 1118

** Lo interpretacion de una muesira como dudosa se basa
en las direcirices de 1680 de la OMS™. Sin embargo,
diversos estudios han indicedo que cordos patrones de
bandas dudosos (los ya mencionados) sa pusden
inkerpretar comio seronagativos, sobre lodo en ol caso de
donantas de sangre sanos™" Por ojamplo, un esbudo
en al qua particigaron 37 T24 donanas de sangre sanos,
confirmd gue era saguro interpretar los HGIP como
saronegativos™ . No obslante, resuita nacesario exdrormar
las precauciones cuando se oblengan patrones dudosos
&n muesires procedentes de consumidones de dmgas por
wia intravencsa, donantes de sangre de monas endemicas
o paciantes con enfermedades neurologicas™ "

ICLM?NUAL INﬁnq UCEJG ES

Pagina

mmmmmmmm
mu:mﬂ m quulurrm poeden diferencigpee

para rggeli-l ¥ rgpdE-Ib son especificas, resp
HTLV| ¥ da HTLV-IL, por to que los suenos readive
rgda-Il, GO, p19 y p24 se clasificarian como
infeccitn dobla,

| LIMITAGIONES DEL METODO |

Para oblener un rendimiento dplimo el ensayo es Necesarnc
un curmplirtiento estrcio dal procediminnts descito; cunlguser
muodificacidn puede provocar resulindos andmalos.

Un resultada MEGATIVO noexchuye @ de exposcitn
n s virus né da infeccidn por HTLV- o HTLV-L. Las brs con
resultado DUDKSAS no deban wlilizeres como base pars
diagnishico de infeceian por HTLV-II,

Se han notificado casos de serormeadctividad para p19 o pd en
individuos mo infectados de poblaciones de bueo nesgo, &2 en
los resuliados dudosos de p2d son relstivemente poco
frecuenes

Se ha informado de una senmbilidad del 05% para la fpgd6-1
on Francia, siendo del 100% para las mussires confirmadas
por PCR an Jamaica y Estados Unidos v dol B8% de los
donantes de sangra sersposilivos para HTLV-l. Se ha
domostrado que la sanshildad a rgpd6-1l es supenor gl S8%
= las muesiras confirmatas por PCR procedantes de Estados
Unidos.

e caloula que s sensibilidad global de los dos tipos, rppdE-l y

I, B8 mpyor del 7%, El pequeno porcantaje de mussiras
con HTLW y HTL-I! gue resultan no mactivas oon rgpdd-l o
rgpéE-ll son reactvas como minemo a G021 y & una o Mas
bandas de GAG, p19 o p4, con ko cusl cumplen los criferios
de seropositiva para HTLY (patron 4) o de dudosa (patrin §)
Ne 38 notifscd ninguna intarprotacidn de Riso negaive,

Las pruehas complemantarias como la PCR (para HTLV-I y
HTLV-1l) pueden sar GOtiles para distinguir Ins muesiras

ilivas para HTLY gue no se pusden identificar como
HTLV-I ni como HTLY-Il con el ensayo HTLY BLOT 2.4 de MPD
(s dwcir, of pabrda 4).

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL

El funcionamisnto del kit HTLY BLOT 2.4 de MPD para s
dteccidn de antiowerpos frente @ HTLY-L y HTLV-IL 5@ evalud
ulizands muesiras seropoaiives y soronegativas pam HTLY
Wil y $& compird con dod Inmuncensayos an linsa que
incorporan antigenos de HTLY |y HTLY | {péptidos o proleinas
recombinantes),

Sensibilidad

Especimanes positivos pars arlicusrpos ante a HTLY [ aly
HTLY 1| por tests de ELISA comercieles sa utiizaron para
determinar la sensibilidad dal HTLY BLOT I 4 de MPD
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A Comparacién con 8l inmuncenseyo an linaa 1

Los resulfados del Blot para muestras posidivies compradas
de Bosion Biomedica, Inc., USA (BBI), v ProMedDx
comparands &l HTLV BLOT 2.4 de MPD y el inmunoensayo
en linea 1 (LI 1) fueron los sigulentes.

Irnunoenamys &n finag 1
Métado NEGIIND | POS | 0%
"HTV [NEG/WD| & | o | 3 |
BLOT 24 | POS ] 102 W0
de MPD | Tolal 3 102 105

*  El HTLY BLOT 2.4 do MPD presanid 2 resullados
indeterminados y 1 resultado negatvo que iBmbln se
detectd coma negalive con & iInmiunoensayo an linea 1
E! inmunoansayo ean linea 1 presentd 3 resullados

nagativis.

Les dos Blots presantason las sigulentas discriminacionas
para las 102 muestras postivas da HTLY:

IFiber pretasibr |
Mélodo |(HILYI |HTLV I HTLV 1B Mo | Total
L L IHTENT dpabe™™ )]
[ HTLY BLOT 45 | 53 r 0 102
| 24 daMPD
) 48 | 51 o | 3 ||

*  Marcadores sspecificos tanto da HTLY | como de HTLV 1)
han aparecido, o gue indica co-infeccidn

= Mo es posible clasiflicar sl tipo de HTLY debido a la
susencia de marcadomes espacificos.

Loa resultades cbienidos con el HTLY BLOT 2.4 de MPD y
conel LI 1 lueron similates. Los pooos resofiados discordanias
s delen 8 ddereries antigenos inmovilizados an los blols y a
los diferantss métodos ulizados.

El kit HTLY BLOT 2.4 da MPD demaostnd una ssnsibllidad el

87 1%, aquivalenta a la obienida eon ol inmunoonsdyo o i
%

Comparambn con &l inmunoensaya an linea 2
evaiud el panel de antl-HTLV- y anti-HTLV-I de la Sociedad
Francess de Transfusion Sanguinen, SFTS-94, quo consisle
an 28 muestras de HTLV v 6 muestras da HTLV-IL Los
resulisdos del HTLY BLOT 2 4 de MPD con este pane| fuenon
COMpEreoos con os del inmunoensayo en linea 2 (LI 2) cormo

S
' ’ e ———
Matodo [HTLV ATV | No Felo | Tolsd
Bpeble | NEG
| WLy BLOT 28 & o ] a2
| 24 de MPD
[Li2 B 'a" - 1 B

El HTLW BLOT 2.4 de MFPD identifica correctamante las
musstas positvas de HTLY, dando una sensibiidad >20.9%
con este panal. Conal kit de comparacion (LI 2} a sensibilidad
obtenan fus dal 06 0%.

Especificidad

Un lolsl de 200 muesiras de donanies de sangoe Tuenon
probadas resullando en una especificidad del B2 5% 15
musstras fusron indeterminadas v no hubs reguliasos peativos
talsns,

Si g incluyen 150 muestrae clinicas, 58
embarazades, 50 poencaimanta intefarepie:
ictaricas, hemolizadas, trighcérdas, lpd

Mmﬂmpﬂmmﬂmﬂmm@uﬁmﬂ
obro test confirmatoric,

| CLAUSULA DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD |

El fabricanta garantiza exclusivamenie que el kit de analiss
funcionard como ensayo disgnibstico i-wilio, de acusrdo oon
lgs sspecficacones y limAaciones descritas on el Manual da
instrucciones del producio, cuando se use de conformidad con
las mstrecciones citadas on el mismo. E! fabricante rehdsa
cualgulel garanlin, axpresa o implicta, incluida la garantia
expresa o Impiicita relative 8 I8 comercializacién, adecuacitn
para af uso o supuesta ulilidad parm cualguisr oiro fin, El
fabricants sdlo se obbga a W susiitucidn del praducts o al
reambolso del precio de compra del misme. El fabricanie no
serd responsable anle e comprador ni anle lerceros de
cuslesgquinrs dafics, pefjuicios o pérdidas econdmicas
provocades por 8 utiizacksn o ia aplicacion del producto.

_____ P g

En caso do problemas téocnicos o 5 desea presentar una

reclamacion, procnda de in siguasnle MENanE;

1. Anale e nimen de ote del kit y su facha de caducidad

2  Consarve ios kils y los resullados oblenidos,

3. Pongase en contaclo con la oficing de MP Biomedicals
MAs Ceeans 0 con su diskibuidor ol
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Fax: + 65 6774 6146
Corran efectrdnico: anguiry_ap@mphio. com

Miedici Tochnology Fromadi

Cansuting GmbH

Altenhoistrasse BD

D-868388 5t Ingbert

Alamaria

Tel.: + 45 68 B4 58 1020

Fiax: + 4f 58 54 58 1021

Corrad alactibnicn. indodBimt-procone.cmm

c as regionales:

MP Blomedicals SAS
Parc dinnovabon, BP BODET
B7407 Ikirch Cedex

France

Tal. { +%3 388 &7 4647
Fax - +33 3B8 67 5420
Corren electnonica” custsary surffimphio com

* Pelente an EE ULL 5.066 579 ; 5614268 |

5. 7BA5T2, 5 B4 441 |
5.871.833 , 5.643.714

* Pofonte en Ausiralia: B13350 ; BET16@ ; GROS40
* P~anle en Canada 1337788
- he on Eurnpis: 0395634
o miBnile BN Japan 2656482
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PROYECTO DE ROTULDS HTLV BLOT 2.4

ROTULOS EXTERNOS

MP Diagnostics

HTLV BLOT 2.4

E Pasa la deteccidn e identificacion de los anticuarpos IgG dal vins linfotndpico humano de células
T tipo | (HTLVH ¥ tipo I (HTLYHI)

ANTIGEN STRIPS 18 strips

CONTROL[—| ™ BOul x 1
[conTrOL] 1 [+] ™ 80l x 1 =
CONTROL | Il [+ | 80ulx 1

BUF | LYD. STOCK | 15gx 1 E
BUF [WASH [20x]T|®  70mix1 V“
conJuGaTE | B8 120ulx 1

[sues [ecip / neT| 100mix 1 rt - 1
|P‘I’.‘I'WDEHE BLOTTING | 1gx 10 it Dﬂ
MP Biomedicals Asia Pacific Pte Lid.

2 Pioneer Place
Singapore 627885

MP Blormedicals Asia Pacific Pie Ltd , 2 Pioneer Place, Singapur

IMPORTADOR: BIODIAGNOSTICO 5.A. = Aw. Ingeniero Huerge 1437 PB “I" (1107) - Buenos Aires —
Argentina- Legajo N2 1201 Directora Técnica: Dra Laura Mercapide Autorizado por ANMAT - PM —
1201 - 244

:'_.i (_/f
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PROYECTO DE ROTULOS HTLV BLOT 2.4

ROTULOS INTERNOS

(HTLVBLOT2.4 [&]

" HTLVBLOT2.4 o]
| BUF |LYOD. STOCK | 15g

= " i
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' HTLVBLOT 2.4
[BUF|WASH |20x]T] 70ml
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[ HTLYBLOT2.4
100mil
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HTLV BLOT 2.4 [&2] &
[ANTIGEN STRIPS] 18 strips
jr .
- vl §

MP:
&

raghf=-R019-55135837-APN-DNPM#A N.MA"I'

NOOIAOHOETICO 3.4

I
Sl

Pagina 14 de 14



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-55135837-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Referencia: 1-47-3110-6777-17-8

Viernes 14 de Junio de 2019

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 14 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.06.14 16:14:34 -03'00"

Mariano Pablo Manenti
Jefel
Direccion Nacionad de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.06.14 16:14:35 -03'00"



AL srisr oS INOCkonol e TECaTksntos,

o O t Secretaria de Ministe{io de Sa-lud vy Desarrofio S9q§a§
‘ " I l ~ . Gobierno de Salud Presidencia de ia Nacidén

Nimantos y Teendiogo Mdaoa

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n© 1-47-3110-6777/17-8

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIODIAGNOSTICO S.A., se autoriza la
inscripcién en el Registro Nacional de Productoreé y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto para diagnéstico de uso in vitro con los siguientes datos
caracteristicos:

Nombre Comercial: MP DIAGNOSTICS HTLV Blot 2.4 (CAT N°: 11080-018).
Indicacién de uso: ENZIMOINMUNOENSAYO CUALITATIVO PARA LA DETECCION DE
ANTICUERPOS FRENTE A LOSY VIRUS HTLV-I Y HTLV-II EN SUERO O PLASMA HUMANOS.
Forma de presentacion: ENVASES POR 18 (DIECIOCHO) DETERMINACIONES,
CONTENIENDO: Tiras de nitrocelulosa (18 unidades), Control no reactivo (1 vial x 80
pl), Control reactivo fuerte I (1 vial x 80 pl), Control reactivovfuerte IT (1 vial x 80 ul),
Tampon de blotting liofilizado (1 vial),’Tampén de lavado concentrado 20x (1 vial x 70
ml), Conjugado (1 vial x 120 ul), Sustrato (1 vial x 100 ml), Polvo de Blotting (10
unidades x 1g), Bandejas de incubacion (2 x 9 pocillos).

Periodo de vida util y cbndicién de conservacion: VEINTICUATRO (24) meses desde la

fecha de elaboracién, conservado entre 2 y 8 oC.

2079 - ANG DE LA EXPORTACICN

\
Sedes y Delegaciones Tel. {(+54-11) 4340-0800 - http,//www.argentina.gob.ar/anmat - Repdblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados. Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deley. Posadas Deley. Santa Fé
Remadios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2455,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, COTECAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de- Sunia Fé,
Prov. de Mendoza Prov.de Cordoba Prov. de Corrientes - Misiones Prov. de Santa Fé



Nombre y direccién del fabricante: MP BIOMEDICALS. Asia Pacific Pte. Ltd. 2 Pioneer

Place, 627885. (SINGAPORE).

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

PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1201-244.
Expediente N© 1-47-3110—6777/17;8

Disposicién No G J 4 ¢ g JUL. 2010
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