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Disposicion
Nimero: DI-2018-5988-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-3529/15-9

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3529/15-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma CROMOION S.R.L. solicita autorizacion para la venta a
laboratorios de andlisis clinicos del Producto para diagnéstico uso In Vitro denominado CHAGAS
DETECT PLUS RAPID TEST.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnoéstico que establece que los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su

autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, 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 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnostico de uso In Vitro denominado CHAGAS DETECT
PLUS RAPID TEST, de acuerdo a lo solicitado por la firma CROMOION S.R.L. con los datos
caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-21672747-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-908-157", 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 rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: CHAGAS DETECT PLUS RAPID TEST.

Indicacion de uso: Ensayo inmunocromatogréfico rapido en tira, para la deteccion cualitativa de anticuerpos
dirigidos hacia el Trypanosoma cruzi (T. CRUZI) en muestras de suero humano o de sangre entera.

Forma de presentacion: Envases conteniendo: 50 cassettes de ensayo envasados individualmente, 1 vial de
solucion gold x 3 ml y 1 vial de buffer chase tipo A x 6 ml.

Periodo de vida util y condiciéon de conservacion: 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion
conservado entre 20 y 30°C.

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

Nombre y direccion del fabricante: InBios International, Inc. 562 1st Avenue South, Suite 600. Seattle, WA
98104. (USA).
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Chagas Detect Plus" Rapid Test
Para la deteccion de anticuerpos dirigidos hacia el T. cruzi en suero humano o sangre entera

1 Uso al que estd destinado

El Chagas Detect™ Plus Rapid Test ¢s un ensayo inmunocromatogrifico rapido en tira, para la detcecidn cualitativa
de anticuerpos dirigidos hacia el Trypanesoma cruzi (T. cruzi) en muestras de suero humano o de sangre entera. Los
resultados de ensayo reactivos son evidencia presuntiva de infeccion chagidsica. Para use diagndstico in vitro. No
para uso 0 venta en USA.

2 Resumen y explicacién del ensayo

La enfermedad de Chagas es causada por ¢l protozoo flagelado Trypanosoma cruzi y es una infeccion endémica en
América Central y Sudameérica, que afecta entre 16 a 18 millones de individuos'. En los (ltimos afios con las
campafas de erradicacion intensiva dirigidas contra los triatominos, el vector de transmision del 7 cruzi disminuyd
drdsticamente, particularmente en dreas rurales, y va no existe hoy en muchas regiones, donde la infeccion solia ser
endémica. Sin embargo, la transfusion de sangre que contiene el parasito, continda siendo una importante via de
transmisién > . Existen varias estrategias para el diagndstico de la enfermedad de Chagas. La deteccién directa del
pardsito en sangre por microscopia, el hemocultivo, el xenodiagnéstico, 6 la PCR son altamente especificas y
confirman la existencia de una infeccion *°. Sin embargo, estos procedimientos son téenicamente y
operacionalmente dificiles. Otros ensayos que se usan actualmente, incluyen la medicién de anticuerpos contra el
lisado crudo como la fijacién de complemento, la hemoaglutinacién indirecta y la inmunofluorescencia (IFA).
Todos carecen de especificidad y/o sensibilidad 3478 [ os ensayos seroldgicos que detectan anticuerpos especificos,
para antigenos que se expresan en los diferentes estadios del desarrollo del pardsito, son muy adecuados para un
diagnéstico rapido y ficil de la enfermedad ™ '*'"** ™, En un intento por mejorar ¢l diagnéstico seroldgico de la
enfermedad de Chigas, hemos identificado y utilizado un antigeno recombinante de multi-epitope, derivado de
diferentes antigenos de 7. cruzi

2 Principio

El Chagas Detect™ Plus Rapid Test es un inmunoensayo de membrana, cualitativo, para la deteccion de anticuerpos
dirigidos hacia el 7. cruzi en suero humano. La membrana de prueba répida estd precubierta con un antigeno
recombinante en Ja zona de la prucha y utiliza un control particular, para asegurar el flujo y la performance del
ensayo. Durante la prueba, la muestra a ensayar se adiciona a la tira para la muestra del dispositivo y una mezcla
patentada de un conjugado liquido estuble, marcado con proteina A, se adiciona a la tira para la muestra. L.a mezcela
del conjugado vy el suero migran hacia arriba de la membrana (por capilaridad). para reaccionar con el antigeno
recombinante T cruzi sobre la membrana. Si los anticuerpos dirigidos hacia el 70 cruzi estdn presentes. una linea
roja en la zona del control deberia aparccer siempre, si el ensayo se realizé correctamente. La presencia de esta linea
roja verifica que ocurrié un flujo apropiado y que no sucedid una falla del conjugado.

El procedimiento completo tiene lugar en aproximadamente 20 minutos.
4 Precauciones

¢ No use el ensayo después de la fecha de vencimiento.

¢ Manipule todos los sueros y equipos utilizados, como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las
precauciones establecidas contra los riesgos micrabioldgicos, mientras se realizan todos los procesos y s¢
siguen los procedimientos estandares, para el descarte apropiado de los sueros y equipos utilizados.

s Use guantes de proteccion, gafas protectoras y guantes descartables, mientras realiza el ensayo. Lavese las
manos a fondo cuando finalizo.

e Solo puede usar citrato de sodio o EDTA como anticoagulante, si utiliza extraccion venosa. No deberia
usarse heparina.

» Evite todo contacto con las manos y los 0jos ¢ las mucosas, durante ¢l ensayo.

s No coma, beba o fume, en el drea donde se manipulan sueros y equipos.
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e Todas las soluciones contienen un conservante. Evite todo contacto posible con la piel y las mucosas.

5 Contenido del equipo y almacenamiento

1. Cincuenta (50) ensayos rapidos en un dispositivo cassette pldstico, individualmente envasado. Almacene a S
temperatura ambiente20-30 °C,

2. Un (1) vial de Solucion Gold, 3 ml. Almacene a temperatura ambiente (20-30 °C).

3. Un (1) vial de Buffer Chase Tipo A, 6 ml. Almacene a temperatura ambiente.(20-30 °C).

6 Procedimiento

Antes del inicio, revise todas las instrucciones y limitaciones de este procedimiento.

Retire el Chagas Detect™ Plus Rapid Test del envase de aluminio y aseglrese que no haya ningan dado fisico
evidente (por ¢j. membrana rasgada en la regién de la prueba) en el ensayo répido. Lleve todas las muestras a
ensayar a temperatura ambiente, antes del inicio de este procedimiento.

Observe ¢l formato de la prucba, que se muestra abajo. Note las localizaciones de la Region de la prueba, 1D dela

muestra y lira de la muestra, La regi6n de la prueba tiene dos marcas: (C) para la linea control y (T) para la linea de
prueba.

FORMATO DE LA PRUEBA

Region de
Prueba

— 1D de la muestra

— Tira de la muestra

1. Cologue el dispositivo sobre una superficie limpia y plana. Escriba el nombre del paciente o su
identificacion ID #, usando un marcador indeleble en la linea ID de la muestra.

2. Transfiera 5 ul de muestra de suero 6 5 ul de sangre entera directamente a la tira de Ja_muestra. Use una
pipeta de medicion y tip apropiados.
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Sm Muestra

3. Adicione lentamente una gota (aproximadamente 40 ul) de la Solucién Gold, a la tira de la muestra. Ls
importante, que se adicione sélo una gota completa, Si se excede esta cantidad, esto puede provocar una

resolucion incompleta del ensayo e interferir con la lectura del resultado.

Chagas
Detect{s!

1 gota de
Solucidn
Gold

4. [Espere 5 minutos (+/- 30 segundos).

5  minutos

5. Adicione | gota (aproximadamente 40 ul) de Buffer Chase Tipo A, en la tira de la muestra.
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6. Lea e interprete el ensayo rdpido después de 15 minutos adicionales (20 minutos de tiempo total del
ensayo). No interprete los resultados en liempos posteriores.

o (O

Chagas Chagas
Detect{+) Dﬂr:tl{fl
[—] e

- SRS ST

POSITIVO NEGATIVO

7 Interpretacion de los resultados

7.1 Un resultado Positivo

El ensayo es positivo para anticuerpos dirigidos a 7. eruzi, cuando aparecen la linea de control (C) y la linea de
prueba (T),en Ia region de la prucha
débil

Como una guia para la interpretacion, el color rojo en la region de prueba variard dcpund:endu de la concentracion
de los anticuerpos anti- 7. cruzi presentes. La linea de ensayo para muestras de sueros “débilmente positivas™, puede

mostrar un positivo débil, pero una linea roja definida.
La presencia de una linea de prueba roja débil, deberia considerarse como un resultado positivo.

Nota: El color rojo en la regién de ensayo variard dependiendo de la concentracion de anticuerpos presente. Sin
embargo, ni el valor cuantitativo, ni la tasa de aumento en anticuerpos se determina mediante este ensayo
cualitativo.

CE Chagas Detect Plus™ Rapid Test Insert (Spanish) Part No. 900176-01 Effective Date: 03/10/2016  Page 4 of 7

B
One /7 SR
0 W ( Bsafelay
CROMOION S'R.L. IF-2018-21672747-APN-DNPMEANMAT
OSCA GARCIA CRCOMOION 's.1.0.
SOCIO GERENTE Farm, Cecilia A, Arnabeld:

A2 15533 « M.N. 13785
pagina 6 de Q'c.eccién Téenica



7.2 Un resultado Negativo

El ensayo cs negativo cuando aparece sélo la linea de control (C). Ninguna linca de prueba deberia estd presente.

7.3 Resultado invilido

Ninguna linea aparece ni en las dreas de la linea control (C), ni en las 4reas d la linea de prueba (T). El ensayo es
invélido también si no aparece la linea control, aunque se vea una linea de prucba. Se recomienda re-ensayar, usando
un nuevo kit de Chagas Detect™ P/us Rapid y un suero fresco.

- L
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Chagas Chagas
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8 Solucion de problemas

. La membrana no se clarifica, permanece rosa y se dificulta la interpretacion. Re-ensaye la muestra,
siguiendo las instrucciones con precision,

Opcionalmente, retire la tapa de la botella de la Solucién Gold y mida 40 ul, usando una pipeta que
ascgure el dispensado de volimenes precisos.

2. La linea de prueba es muy intensa, pero la linea de control permanece débil. Es posible que la linea de
prueba reaccione tan intensamente que ¢l flujo de las soluciones en la membrana esté totalmente
bloqueado. Esto causard que la membrana por debajo de la linea de prueba, permanczca de color rosa. En
esta situacion, la muestra deberfa ciertamente ser considerada positiva y siempre que una linea de control
minimamente débil esté presente, el ensayo se considera valido,

9 Caracteristicas de performance

La sensibilidad v especificidad del Chagas Detect™ Plus se valoraron en dos sitios endémicos para la enfermedad
de Chagas.

Los ensayos de referencia incluyeron el ensayo de hemoaglutinacion indirecta (IHA), y el ensayo de anticuerpos
inmunolluorescentes (IFA). Se consideraron seropositivos confirmados, sélo aquellas muestras que fueron
comprobadamente positivas en ambos ensayos, IHA ¢ IFA.

Sitio 1:

Suero o Ensayo de Referencia
Positivo Negativa Total
Positivo 454 7 461
Chagas Detect™ | Negativo 12 543 535
Plus Tolal 466 550 1016

Porcentaje de concordancia positivo = 454/466 = 97.4 %
Porcentaje de concordancia negativo = 543/550 = 98.7 %
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Sangre entera Ensavo de Referencia
Positivo Negativo Total
Positivo 452 7 459
Chagas Deteet™ | Negativo 14 543 557
Plus Total 466 550 1016

Porcentaje de concordancia positivo = 452/466 = 97.0 %
Porcentaje de concordancia negativo = 543/550 = 98.7 %

Sitio 2:
Sangre entera Ensayo de Relerencia
Positivo Negativo Total
Positivo 287 12 299
Chagas Detect™ [ Negativo 1 2835 287
Plus Total 288 297 585

Porcentaje de concordancia positivo = 287/288 = 99.7 %
Porcentaje de concordancia negativo = 285/297 = 96,0 %

Suero Ensayo de Referencia
Pasitivo Negativo Total
Positivo 203 4 207
Chagas Detect™ [ Negativo 7 171 178
Plus Total 210 173 385

Porcentaje de concordancia positive = 203/210 = 96.7 %
Porcentaje de concordancia negativo = 171/175 = 97.7 %

10 Limitaciones

e Sélo para uso diagndstico in vitro. No apto para la venta o para uso en Estados Unidos de América.

e Este ensayo sdlo indica la presencia de anticuerpos hacia el antigeno recombinante en suero/sangre entera
humanos.

o No utilice sangre entera cuando se haya usado heparina como anticoagulante, Esto puede causar resultados
falsos.

e No utilice muestras de suero o de sangre entera conteniendo glicerol u otros materiales viscosos. Esto
compromete la sensibilidad del ensayo

¢ No utilice muestras fuertemente hemolizadas o muestras envejecidas, Las muestras fuertemente
hemolizadas interfieren con la performance del ensayo.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n° 1-47-3110-3529/15-9

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 y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnostico de uso in vitro
con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: CHAGAS DETECT PLUS RAPID TEST.

Indicacion de uso: Ensayo inmunocromatografico rapido en tira, para la deteccion
cualitativa de anticuerpos dirigidos hacia el Trypanosoma cruzi (T. CRUZI) en
muestras de suero humano o de sangre entera.

Forma de presentacion: Envases conteniendo: 50 cassettes de ensayo envasados
individualmente, 1 vial de solucién gold x 3 ml y 1 vial de buffer chase tipo A x 6
ml.

Periodo de vida Uutil y condicién de conservaciéon: 18 (DIECIOCHO) meses desde la
fecha de elaboracion, conservado entre 20 y 30°C.

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

Nombre y direccion del fabricante: InBios International, Inc. 562 1st Avenue

South, Suite 600. Seattle, WA 98104. (USA).
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-908-157.

Disposicién N© 5 9 8 8 08 JUN 208

Or, ROBERTO LEDE
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