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Dispesicién
Numero: DI-2019-4557-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-3790/16-0

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3790/16-0 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica Y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma CROMOION S.R.L. solicita autorizacién para la venta a
laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagndstico uso In Vitro denominados 1) SERION
ELISA classic Brucella IgG (Ref: ESR116G); 2) SERION ELISA classic Brucella IgA (Ref: ESR1 16A); 3)

SERION ELISA classic Brucella IgM (Ref: ESR116M); 4) SERION RF Absorbent (Ref: Z200); 5)
SERION ELISA control Brucella IgG (Ref: C116G); 6) SERION ELISA control Brucella IgA (Ref:

C116A); 7) SERION ELISA control Brucella IgM (Ref: C116M); 8) Dilution Buffer (Ref: B231); 9) Wash

Solution (Ref: B232); 10) Stop Solution (Ref: B235); 11) Substrate RTU (Ref: B236); 12) IgA Conjugate +

(Ref: KIGAR +); 13) IgA Conjugate ++ (Ref: KIGAR ++); 14) IgA Conjugate +++ (Ref: KIGAR +++); 15)

IgG Conjugate + (Ref: KIGGR +); 16) IgG Conjugate ++ (Ref: KIGGR ++); 17) IgG Conjugate +++ (Ref:

KIGGR +++); 18) IgM Conjugate + (Ref: KIGMR 1); 19) IgM Conjugate ++ (Ref: KIGMR ++); 20) IgM

Conjugate +++ (Ref: KIGMR +++).

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

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

Que Ia Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

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



Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) de los productos médicos para diagnéstico de uso In Vitro denominados 1) SERION
ELISA classic Brucella IgG (Ref: ESR116G); 2) SERION ELISA classic Brucella IgA (Ref: ESR116A); 3)
SERION ELISA classic Brucella IsM (Ref: ESR116M); 4) SERION RF Absorbent (Ref: Z200); 5)

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos ¥ Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2019-41705381 -APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 908-15 87, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicién.

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 autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) SERION ELISA classic Brucella IgG (Ref: ESR116G); 2) SERION ELISA classic
Brucella IgA (Ref: ESR116A); 3) SERION ELISA classic Brucella IgM (Ref: ESR1 16M); 4) SERION RF
Absorbent (Ref: Z200); 5) SERION ELISA control Brucella IgG (Ref: C116G); 6) SERION ELISA control
Brucella IgA (Ref: Cl16A); 7) SERION ELISA control Brucella IgM (Ref: C116M); 8) Dilution Buffer
(Ref: B231); 9) Wash Solution (Ref: B232); 10) Stop Solution (Ref: B235); 11) Substrate RTU (Ref:



B236); 12) IgA Conjugate + (Ref: KIGAR +); 13) IgA Conjugate ++ (Ref: KIGAR ++); 14) IgA Conjugate
+++ (Ref: KIGAR +++); 15) IgG Conjugate + (Ref: KIGGR +); 16) IgG Conjugate ++ (Ref: KIGGR ++);
17) IgG Conjugate +++ (Ref: KIGGR +++); 18) IgM Conjugate + (Ref: KIGMR +); 19) IgM Conjugate ++
(Ref: KIGMR ++); 20) IgM Conjugate +++ (Ref: KIGMR +++).

Indicacién de uso: 1), 2) y 3) Inmunoensayos cualitativos y cuantitativos para la deteccion de anticuerpos
humanos, dirigidos frente a Brucella $Sp. en suero o plasma; 4) Reactivo auxiliar; 5), 6), 7) Para control de
calidad de los ensayos realizados con SERION ELISA classic Brucella IgG (Ref: ESR116G), SERION
ELISA classic Brucella IgA (Ref: ESR116A) y SERION ELISA classic Brucella IgM (Ref: ESR116M)
respectivamente; 8) a 11) Reactivos auxiliares y 12) a 20) Conjugados para cada clase de inmunoglobulina
en diferentes concentraciones. ‘

Forma de presentacién: 1), 2) y 3) Envases conteniendo: kits para realizar 96 determinaciones, conteniendo:
12 tiras x 8 pocillos c/u, 2 envases x 2 mL suero patrén, 1 envase x 2 mL suero control negativo, 1 frasco x
13 mL de conjugado anti IgA, IgG o IgM humana, 1 frasco x 33.3 mL de solucion de lavado concentrada, 2
frascos x 50 mL de solucién tampon diluyente, 1 frasco x 15 mL de solucién de parada y 1 frasco x 13 mL
de sustrato; 4) 1 frasco x 20 mL; 5) a 7) Envases conteniendo: 5 frascos x 3mlo 1 frascox 3 ml;8) 1
frasco x 50 mL; 9) 1 frasco x 33.3 mL; 10) 1 frasco x 15 mL; 11) 1 frasco x 13 mL; 12) a 20) 1 frasco x 13
mL.

Periodo de vida util y condicion de conservacion: 1), 2), 3), 5), 6), 7) y 12) a 20) 18 (DIECIOCHO) meses
desde la fecha de elaboracién, conservado entre 2°Cy 8°C; 4) 47 (CUARENTA Y SIETE) meses desde la
fecha de elaboracion, conservado entre 2°C y 8°C,

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

Nombre y direccién del fabricante: INSTITUT VIRION\SERION GmbH, Friedrich-Bergius-Ring 19,
97076 Wiirzburg, Alemania. :

Expediente N° 1-47-3110-3790/16-0
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Product Line: SERION ELISA classic

Product: SERION-Rheumatoid Factor Absorbent
Product Code: 7200

Product Specific Labels:
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Product labelling

Product Line: SERION ELISA control
Product: Brucella control Sera for IgA

Product Code: Cl16A
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PRESENTACION: 1 FRASCO X 3 ML
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Product labellin:

Product Line: SERION ELISA control

Product: Brucella control Sera for IgG

Product Code: C116G
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'PRESENTACION: 1FRASCOX3 ML
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Product labelling

Product Line: SERION ELISA control

Product: Brucella control Sera for IgM

Product Code: C116M
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PRESENTACION: 1 FRASCO X 3 ML
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MANUALES DE INSTRUCCIONES
SERION ELISA CLASSIC BRUCELLA IgA/lgM/1gG
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Actualizaciones

N¢ de la version actual: V116.13
Versién anterior: Vi2.11/121
Actualizacion en la seccién: Actualizacién general

SERION ELISA classic Brucella IgA/igG/IgM
CONTENIDO

USO PREVISTO

PERTINENCIA DIAGNOSTICA

PRINCIPIO DE LA PRUEBA SERION ELISA classic
COMPONENTES DEL KIT

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO
CONSERVACION Y ESTABILIDAD

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA SERION ELISA classic
7.1 Evidencia de deterioro

N Y R WO -

7.2 Preparacion y conservacion de la muestra
7.3 Preparacion de reactivos del kit

74 Visién general - procedimiento de la prueba
75 Procedimiento manual

76 Procedimiento automatizado

7.7 Control positivo / control de exactitud

8 EVALUACION DE LA PRUEBA )
B8 SERION ELISA ciassic Brucella IgA/igG/gM
8.2 Intervalos dudosos
8.3 Limites de cuantificacion
84 Evaluacién automatizada / Software
85  Criterios de validez
8.6 Interpretacion de resultados
8.7 Intervalos de referencia de individuos sanos
8 CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO
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SERION ELISA classic Brucella IgA/igG/igM

Enzimoinmunoen ra la determinacién nti
Para uso diagndstico in vitro
SERION ELISA classic Brucella IgA N? de pedido: ESR116A
SERION ELISA classic Brucella IgG N? de pedido: ESR116G
SERION ELISA classic Brucelia igM N2 de pedido: ESR116M

1 USO PREVISTO

Las pruebas de SERION ELISA cfassic Brucelia I9A, 19G e IgM son inmunoensayos
cuantitativos y cualitativos para la deteccion de anticuerpos humanos en suero y plasma
dirigidos frente al patégeno Brucella ssp. La evaluacidn de clases de inmunoglobulinas
individuales se puede utilizar para la determinacion del contacto con el patégeno y el estadio de
la enfermedad.

2 PERTINENCIA DIAGNOSTICA

Brucella ssp. son bacterias gram negativas no méviles que viven como parasitos intracelulares
en un amplio espectro de animales de granja. La infeccién en seres humanos es producida
principalmente por Bruceffa melitensis ("Fiebre de malta”), Brucefla abortus {“enfermedad de
Bang") y Brucella suis. El patogeno se transmite mediante animales infectados (zoonosis), sus
excrementos y alimentos contaminados, en particular productos lacteos no pasteurizados.

La enfermedad comienza con sintomas generales que avanzan hasta fiebre moderada cuando
comienza la fase aguda, caracterizada por un aumento vespertinc de Ia fiebre, hepatomegalia y
esplenomegalia o ganglios linfaticos inflamados. La fiebre fluctuante con intervalos infebriles son
caracteristicas de las infecciones por Brucefia melitensis y Brucella suis.

Es posible la curacion espontanea o una transicién a una fase crénica con un amplio espectro
de sintomas. Pueden estar afectados malttiples organos o sistemas de organos, huesos o
articulaciones durante Ia fase cronica. Histoldgicamente, se observan granulomas caracteristicos
en los tejidos infectados.

La endocarditis bacteriana es fatal si se deja sin tratamiento. Durante el estadio tardio de la
brucelosis, pueden ocurrir manifestaciones neurolégicas e incluso psiquiatricas.

Para el diagnéstico diferencial se deberan tener en cuenta las siguientes enfermedades: tifus
abdominal, linfoma, tuberculosis, tularemia, borreliosis, hepatitis virica, influenza.

Debido a la situacién clinica variable de la brucelosis crénica, el diagnéstico es posible
Unicamente mediante la deteccién directa del patégeno o deteccion de una respuesta especitica
de anticuerpos en el suero o LCR. La deteccién directa del patégeno en sistemas de cultivo se
puede llevar a cabo con siembras de sangre, medula ésea, sinovia u orina pero las demandas
especiales de nutrientes de Brucella dificultan esto y lo limitan a laboratorios especializados. Se
pueden obtener resultados mas rapidos utilizande métodos serolégicos tales como la
aglutinacién o prusbas de fijacién del complemento. Para diferenciar entre la brucelosis aguda y
la crénica, el método de eleccién que ofrece sensibilidad, especificidad y la posibilidad de
diferenciacion entre IgA, IgG e IgM es ELISA.
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3 PRINCIPIO DE LA PRUEBA SERION ELISA classic

La prueba ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay, andlisis de inmunoabsoreién ligado a
enzimas) es un inmunoensayo particularmente apropiado para la determinacién de anticuerpos
en el campo de la serologla infecciosa. La reaccion se basa en la interaccién especifica de
anticuerpos con su antigeno correspondiente. Las tiras reactivas de la placa de microtitulacién
de SERION ELISA classic se recubren con antigenos especificos del agente patégeno de
interés. Si los anticuerpos en la muestra de suero del paciente estan presentes, se unen al
antigeno fijado. Un anticuerpo secundario, que se ha conjugado con ia enzima fosfatasa
alcalina, detecta y se une al complejo inmune. E! sustrato incoloro p-nitrofenolfosfato se
convierte entonces en el producto coloreado p-nitrofenol. La intensidad de la sefial de este
producto de reaccién es proporcionai a la concentracién del analito en la muestra y se mide
fotométricamente.

4 COMPONENTES DEL KIT

Componentes de la prueba unidades /
Volumen
Tiras separables cada una con 8 poclllos de microtitulacién recubiertos de 12 unidades

antigeno, (En total son 96 pocillos) [MTP ], 1 bastidor.
El material de recubrimiento esta inactivado,

Suero patrén (listo para usar) [STD | 2x2m|
Suero humano en tampdn fosfato que contiene proteina; negativo para Ac anti-VIH,
Acs HB (HBs-Ag, antigeno de superticie del virus de la hepatitis B) y Ac anti-VHC;
conservante: azida sddica < 0,1 %: colorante: Amaranto O

Suero control negativo (listo para usar) 2ml
Suero humano en tampén fosfato que contiene proteina; negativo para Ac anti-VIH,
Acs HB (HBs-Ag, antigeno de superficie del virus de la hepatitis B) y Ac anti-VHC;
conservante: azida sédica < 0,1 %:; colorante: Verde Lissamin Green V

Conjugado (fosfatasa alcalina) anti Iga, IgG o IgM humana (listo para usar) [APC, 13ml
Anticuerpo policlonal IgA, 1gG o IgM anti-humano,

conjugado con fosfatasa alcalina, estabilizado con solucion que contiene proteinas:
conservante: metilisotiazolona al < 0,1 % y bromonitrodioxano al < 0,1 %

Solucién de lavado concentrada {suficiente para 1000 ml) [WASH 33,3 mi
Solucién de cloruro de sodio con Tween 20 y 30 mM Tris/HCI, pH 7.4,
conservante: azida sédica < 0,1 %

Solucién tampén diluyente (listo para usar) [ DILB] 2x50 ml
Tampén fosfato con Tween 20 que contiene proteina;
conservante: azida sddica < 0,1 %: colorante: 0,01 g/l de azul de bromofenol

Solucién de parada (listo para usar) ! STOP l : 15 ml
hidroxido de sodio < 0,1 N, 40 mM EDTA
Sustrato (listo para usar) [pNPF |, 13 ml

Para-nitrofenilfosfato en solucién amortiguadora sin disolvente;
conservante: azida sédica < 0,1 %

Certificado de control de calidad con curva patrén y tabla de evaluacion 2 paginas

{cuantificacidn de anticuerpos enlii/ml o U/mi)
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5 MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO

- equipo habitual de laboratorio
- Para la deteccién de IgM: Absor.bente Rf SERION, n® Qe pedido Z200 (20 ml)

- fotometro para placas de microtitulacién con filtro, longitud de onda 405 nm,
longitud de onda de referencia recomendada 620 nm -

- Lavador de la placa de microtitulacién

- incubador a 37 °C

- Camara humeda

- agua destilada
- Clips de cierre por presién (Click-Cli

Opcional: SERION ELISA control

6 CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Ps, n® de pedido VT120)

Reactivo Conservacion Estabilidad

Tiras de sin abrir ver fecha de caducidad
Tucrott;'turltaaén ras [a apertura entre 2 - 8 “C en una bolsa de periodo de
(agt(i:SerI;)as N laluminio cerrada con desecante conservacién minimo:

cuatro semanas

Sueros control /
Sueros patrén

sin abrir / tras la apertura entre 2 — 8 °C

ver fecha de caducidad

Conjugado sin abrir / tras la apertura entre 2 - 8 °C ver fecha de caducidad
Solucién tampén sin abrir / tras I3 apertura entre 2 - 8 °C ver fecha de caducidad
diluyente

Solucion de lavado

sin abrir / tras la apertura entre 2 — 8 °C
dilucion de trabajo entre 2 - 8 °C

dilucién de trabajo a temperatura ambiente

ver fecha de caducidad
2 semanas
1 semana

Sustrato

sin abrir / tras la apertura entre 2-8°C

ver fecha de caducidad

Solucién de parada

sin abrir / tras Ia apertura entre 2 — 8 °C

ver fecha de caducidad

espaiiol

CRONOU

ML IDLE3» MN. T3790

IF-2019et1305 38T-’~APN-DNPM#ANMAT

Pégina 22 de 42



jamcimmte,

/Z,m S
AN

i
!
7 PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA SERION ELISA classic

Ll
%\/‘ |
Sl
7.1 Evidencia de deterioro

Solamente se pueden lograr resultados optimos si se siguen estrictamente las instrucciones.
Utilice anicamente reactivos SERION ELISA classic al utilizar inmunoensayos SERION ELISA
classic. Los componentes no deben intercambiarse con reactivos de otros fabricantes. Los
sueros patrén y control de los inmunoensayos SERION ELISA classic immunoassays estan
definidos exclusivamente para el kit de pruebas que se va a utilizar y no deben utilizarse en
otros lotes. La solucién de lavado, el sustrato y la solucion de parada se pueden utilizar para
todos los inmuncensayos SERION ELISA classic Independientemente del lote y de la prueba.

Cada prueba SERION ELISA classic contiene un diluyente de muestra tamponado listo para
usar. En algunos casos es necesaria la utilizacién de soluciones amortiguadoras especiales para
garantizar una calidad constante y unos resultados fiables. Las soluciones tampdn diluyentes
pueden utilizarse independientemente de los lotes.

Existen tres concentraciones de conjugado diferentes para cada clase de inmunoglebulina (IgA,
IgG, IgM), lo que se indica en la etiqueta como + {baja), ++ (media) y +++ (alta). Los conjugados
con la misma concentracién y de la misma clase de inmunoglobulina son intercambiables y se
pueden utilizar para otros inmunoensayos SERION ELISA classic Independientemente del Iote y
de la prueba. La dilucién o aiteracién de los reactivos puede dar como resultado una pérdida de
sensibilidad. Utilice técnicas asépticas al retirar alicuotas de los frascos de reactivos para evitar
la contaminacién.

La reproducibilidad de los resultados de las pruebas es dependiente de una correcta
homogenizacién de los reactivos. Agite los tubos que contienen susros control antes de usar,
también todas las muestras tras la dilucion (por ejemplo, utilizando un mezclador de vértice),

Asegurese de pipetear con cuidado y respetar los tiempos y temperaturas de incubacién
proporcionados. Diferencias significativas de tiempos entre el pipeteo de! primer y el Qltimo
pocillo de la placa de microtitulacién al dispensar muestras de sueros control, conjugado o
sustrato pueden dar como resuitado diferentes tiempos de preincubacién, lo que puede influir en
la precision y reproducibilidad de los resultados. Evite Ia exposicién de los reactivos a la luz
intensa durante la conservacién e incubacion.

Un lavado adecuado evita la falta de especificidad de la prueba. Por lo tanto, el procedimiento
de lavado se debe lievar a cabo cuidadosamente. Todos los pocillos de fondo plano se deben
rellenar con volimenes iguales de solucion amortiguadora de lavado. Al final del procedimiento
asegurese de que los pocillos no tienen nada de solucién amortiguadora de lavado para evitar
efectos de dilucién no controlados. Evite la formacion de espumal

Los reactivos deben estar firmemente cerrados tras SU Uso para evitar evaporaciéon y
contaminacidn. Tenga cuidado para no mezclar los tapones de los frascos y/o viales.

El inmunoensayo SERION ELISA classic es vélido tnicamente si se cumplen los criterios de
validacion especificos del lote en el certificado de control de calidad.

(P fol

CROMOICH s.rl,
5 ' Paim. Coviia A, Arnaboldy
P 10553 e MN 1379

i i Taening ©

IF-2019-41705381-APN-DNPM#ANMAT

espanol

Pagina 23 de 42




7.2 Preparacién y conservacién de la muestra {/\y’

Las muestras lipémicas, hemoliticas o ictéricas (Suero o plasma) deben analizarse con
precaucion. No se deben procesar muestras evidentemente contaminadas. E| suero ¢ plasma
(EDTA, citrato, heparina) recogido de acuerdo con métodos normalizados de laboratorio son
muestras apropiadas. Las muestras no deben estar inactivadas por temperatura,

7.2.1 Dilucién de muestras

Antes de efectuar el analisis, las muestras de los pacientes (V,) se deben diiuir en solucién
amortiguadora (V) como sigue: ‘

SERION ELISA c/assic Brucella 1gA/lgG

Vi + Vo =14+100 afadir 10 de la muestra del paciente

a 1000 tampén diluyente

SERION ELISA classic Brucella igM

Interferencia con factores reumatoides

Los factores reumatoides son autoanticuerpos, principaimente de tipo IgM, que se unen
preferiblemente a complejos inmunes de IgG. La presencia de anticuerpos IgM no especificos
(factores reumatoides) puede conducir a resultados falsos positivos en el inmunoensayo de IgM.
Ademds, existe la posibilidad de que anticuerpos IgM de baja afinidad de unién patégeno
especificos, puedan quedar desplazados por anticuerpos IgG de mayor afinidad de unién
conduciendo a un resultado falso negativo para IgM. Por lo tanto es necesario tratar previamente
las muestras con un absorbente de factor reumatoide antes de la deteccidn de IgM. (Absorbente
de factor reumatoide SERION, N? de pedido: Z200 (20 mi/100 pruebas)). La absorcién de los

Antes de efectuar la prueba, el absorbente del factor reumatoide (V1) se debe diluir 1+4 en
tampén diluyente (V).

Vit Vo=V3(1+4) afadir 200!  absorbente de Rf
' a 800 ul  tampén diluyente
Las muestras del paciente (V4) se deben diluir en esta tampén diluyente Rf (V5):
Vi +Va=1+100 anadir 10l de la muestra del paciente
a 1000 i tampon diluyente Rf

Tras la dilucion y antes de pipetear a la placa de microtitulacién, se deben mezclar

correctamente las muestras para lograr una solucién homogénea.

6 CROMOIZN s.r.l.
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7.2.2 Conservacion de las muestras

Las muestras de los pacientes no se deben conservar durante mas de 7 dias a 2 -~ 8 °C. Es
posible ampliar la conservacion a < -20 °C. Evite la congelacién y descongelacién repetida de
las muestras. Las muestras diluidas se pueden almacenar a 2 - 8 °C durante una semana.

7.3 Preparacién de reactivos del kit
Lleve todos los reactivos a temperatura ambiente antes de realizar las pruebas.

7.3.1 Tiras de pocillos

Las tiras de pocillos etiquetadas con abreviaturas para el patégeno y la clase de
inmunoglobulina han sido envasadas junto con un desecante en una bolsa de aluminio. Para
abrir la bolsa de aluminio que contiene la placa de microtitulacion, por favor corte la parte
superior Unicamente del lado marcado, para garantizar poder cerrarla de nuevo adecuadamente.
Extraiga del bastidor ios pocillos no necesarios y péngalos nuevamente dentro de la bolsa de
aluminio. Cierre cuidadosamente la bolsa para garantizar condiciones herméticas. No utilice las
tiras si la bolsa de aluminio esta dafiada o si la bolsa con as tiras restantes y el desecante no ha
sido cerrada de nuevo adecuadaments.

7.3.2 Sueros control / sueros patrén (listo para usar)

Los sueros control y patrén estan listos para usar y no se deben diluir mas. Para cada corrida —
independientemente del nimero de tiras que se vayan a utilizar- se deben incluir los sueros
control y patrén. Los sueros estandar y de corte deberan configurarse por duplicado. No trate los
sueros control con absorbente de Rf.

7.3.3 Conjugado FA anti IgA, igG o IgM humanas (listo para usar)

La concentracion de conjugado necesaria (+, ++, +++) se indica en el certificado de control de
calidad. Consulte también las especificaciones de la etiqueta.

7.3.4 Solucion de lavado (concentrada)

Diluya 1a solucién amortiguadora de lavado concentrada (V1) 1:30 con agua destilada hasta un
volumen final de V..

Ejemplo:
Concentrado de solucién
amortiguadora (V) Volumen final (Vz)T
33,3 mi 1000 ml
| 1,0 mi 30 ml

7.3.5 Solucion amortiguadora diluyente para muestras (lista para usar)

7.3.6 Sustrato (listo para usar)

El sustrato en un frasco sin abrir puede tener una coloracién ligeramente amarilla, lo que no
reduce la calidad del producto!

7.3.7 Solucion de parada (lista para usar)

]
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7.4 Visién general - procedimiento de la prueba

SERION ELISA classic
Brucella IgA/igG/igM
cuantitativo

En caso de deteccion de IgM y absorcién de factor reumatoide, ver N°7.2.1;
Incubacién 15 minutos a temperatura ambiente o durante la noche a 4°C

dilucién de la muestra’
(muestras de los pacientes)
1+100

Pipetear muestras diluidas y control listo para usar/
Sueros patron en los pocillos de micro andlisis (100 uh
8

INCUBACION 60 Min./ 37 °C
cdmara himeda

4

LAVAR (4 x 300 pl WASH] )2
8

Pipetear solucion de conjugado (100 pi)
3

INCUBACION 30 Min./ 37 °C
cdmara humeda

0
LAVAR (4 x 300 ! WASH] )2
|

Pipetear solucién sustrato (100 pi)
3

INCUBACION 30 Min./ 37 °C
cdmara himeda

4
Pipetear solucién de parada [STOP (100 ui)
0

[ LEER EXTINCION a 405 nm |

'Soluciones amortiguadoras de dilucién especiales

para las siguientes pruebas SERION ELISA classic:
Borrelia burgdorferi 1gG, IgM, EBV E

A I9G y Hantavirus puumala IgG, IgM
%Para uso manual:
procedimiento de lavado sobre toallita de papel.
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7.5 Procedimiento manual

1. Coloque el numero necesario de pocilios en el bastidor y prepare una hoja de protocoio.
2. Afiada 100 pul de muestra diluida o controles listos para usar en los pocillos
apropiados de las tiras de prueba de microtitulacién. Reserve un pocillo para el blanco del
sustrato, p.ej.:

pocillo cuantitativo ELISA
A1 Sustrato en blanco
B1 Control negativo

C1 Suero patrén

D1 Suero patrén

Ef1 1...del paciente

Fi 2...del paciente

3. Incubacion de la muestra durante 60 minutos (+/- 5 min.) a 37 °C (+/- 1°C) en la cdmara

de humectacion
4. Tras la incubacidn lave todos los pocilios con solucién de lavado (mediante dispositivo
automatizado o manuaimente):
- aspire o agite la solucién de incubacion
- Liene cada pocillo con 300 pl de solucién de lavado’
- aspire o agite la solucidon amortiguadora de lavado
- repita el procedimiento de lavado 3 veces (jen total son 4 veces!)
- séquelo dando ligeros golpecitos a |a placa de microtitulacién sobre una toallita de papel
5. Adicién de conjugado
Anada 100 @i of del conjugado listo para usar IgA/IgG/igM a los pocillos apropiados
{(excepto el sustrato en blanco)
6. Incubacion del conjugado durante 30 minutos (+/- 1 min.) a 37 °C (+/- 1 *C) en la
camara de humectacion.
Tras la incubacidn lave todos los pocillos con solucién de lavado {ver mas arriba)
Adicion de sustrato
Afiada 100 pl de solucion de sustrato listo para usar a cada pocillo (jincluyendo el pocilio
para el sustrato en bianco!)
9. Incubacidn del sustrato durante 30 minutos (+/- 1 min.) a 37 °C (+/- 1 °C) en la cAmara
de humectacion.
10. Parada de la reaccién
Anada 100 pl de solucién de parada a cada pocillo, agite suavemente la placa de
microtitulacién para mezclar.
11.  Lectura de la extincién
Lea la densidad éptica (DO} en los siguientes 60 minutos a 405 nm frente al sustrato
blanco, la longitud de onda de referencia entre 620 nm y 690 nm (p.ej., 650 nm).

0 ~

7.6 Procedimiento automatizado

SERION ELISA es Tpto para el procesado en equipos automaticos ¥ha sido evaluado para su
uso con Immunomat'™ y Gemini asf como con DYNEX DSX® y DS2%. El proceso automatizado
se realiza de manera analoga al uso manual. Se advierte que bajo condiciones de trabajo
especiales intemas del laboratorio pueden ser necesarias adaptaciones de los tiempos de
incubacion del sustrato.
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7.7 Control positivo / control de exactitud

Para la verificacién periddica del método de prueba, y para satisfacer los requisitos de los
sistemas de gestion de calidad internos de faboratorio, recomenda_mos la utiizacion de SERION

8 EVALUACION DE LA PRUEBA

8.1 SERION ELISA cfassic Brucella IgA/lgG/igm

El ajuste de la curva matematica para la cuantificacién de anticuerpos con los inmunoensayos
SERION ELISA classic se basa en fa funcién logistica de cuatro parametros (4 PL).

C——-—ln(**———ﬂh———*—
ACtiVity (U/ml) =e B OD(Patient )*F-A

Los cuatro parametros A, B, C, y D representan la forma exacta de la curva estandar:

Y

Parametro A: Asintota inferior (DO)
Parametro B: Pendiente de la curva
Parametro C: Punto de inflexién
Parametro D: Asintota superior ( DO)

La empresa Institut Virion\Serion GmbH establece una curva estandar 4 PL especifica del lote
Para cada inmunoensayo SERION ELISA classic en multiples series analiticas que se
desarrollen en condiciones de ensayo dptimas. Los cuatro parametros se especifican en el
certificado de control de calidad de cada prueba SERION ELISA classic individual.

Para adaptar el nivel de Ia prueba a la curva 4 PL estandar dada, el factor de correccion F se
calcula dividiendo el valor DO de referencia estandar indicado en el certificado de control de
calidad entre el valor DO estandar medido y, en consecuencia, especifico de la serie analitica en
cuestion.

F= STD reference OD valye
measured STD OD value

Multiplicando los valores DO obtenidos de muestras de pacientes por el factor de correccion F,
el nivel de cada serie analitica individual se ajusta a la curva 4 PL estandar dada. Asi, las

Después de restar el sustrato en blanco de todos los valores DO medidos y de calcular el valor
DO medio de! suero patrén (STD), analizado por duplicado, surgen diversas posibilidades para
evaluar las actividades de anticuerpos a partir de las sefales de medicién Opticas (DO) de las
Muestras de pacientes. Estas se describen en manuales independientes.

8.2 Intervalos dudosos

Los intervalos dudosos de las pruebas SERION ELISA classic Brucella IgA/IgG/IgM  se
especifican en el certificado de control de calidad. Los valores por debajo de este intervalo
indican un resultado negativo; los valores por-encima del intervaio dudoso se interpretan como
positivos.
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8.3 Limites de cuantificacion

Los limites de cuantificacién se especifican en el certificado de control de calidad de Ia prueba
SERION ELISA classic Brucella I9A/IgG/IgM. La linealidad de la dilucidn dentro de este intervalo
ha sido demostrada en estudios de evaluacién exhaustivos. En caso de que una muestra del
paciente muestre un resultado de la prueba por encima del Iimite superior de cuantificacién, se
puede ensayar a una dilucién mayor. La actividad de anticuerpo determinada asf se debe
multiplicar por el factor de dilucién adicional.

8.4 Evaluacién automatizada / Software

Para la evaluacién automatizada de las sefales de medicidn Opticas, el software SERION
easyANALYZE, el software SERION evaluate, asi como la herramienta de software basado en
Microsoft® Excel, SERION activity, estan disponibles bajo pedido.

8.5 Criterios de validez
- El blanco de sustrato debe ser < 0,25 DO.

- El control negativo debe producir un resultado negativo de la prueba.

- Mediante el uso de pruebas cuantitativas SERION ELISA classic el valor de DO medio
(idespués de restar el blanco de sustrato!) del suero patrén debe estar dentro del
intervalo de validez, que se proporciona en el certificado de control de calidad especifico
del lote.

- SERION ELISA classic cualitativo: E{ valor de DO del control positivo y e valor de DO
medio del suero de corte deben quedar dentro de los intervalos de validez, que se
proporcionan en el certificado de control de calidad especifico del lote del kit (jdespués de
restar el blanco de sustrato!)

La variacion de valores DO del suero patron o del suero de corte no pueden ser
superiores al 20 %.
Si no se cumplen estos criterios, la prueba no es valida y se dabe repetir.

8.6 Interpretacion de resultados

Un resultado positivo en la prueba confirma la presencia de anticuerpos especificos. Un
resultado negativo indica que no hay anticuerpos clinicamente relevantes frente al patégeno en
la muestra del paciente, pero no excluye la posibilidad de que exista una infeccion aguda, En el
caso de que se produzca un resultado dudoso, no es posible una evaluacién fiable. Un
diagnostico definitivo Gnicamente se puede lograr mediante el analisis de muestras de suero
pareadas, tomadas con un intervalo de una a dos semanas, en paralelo.

El diagnéstico de una infeccién aguda por Brucella se puede realizar mediante deteccion de
anticuerpos especificos Ig, IgG e IgA o bien un resuitado positivo para igM solo. En el plazo de
dos a cuatro meses tras un tratamiento con éxito, puede ser evidente una reduccion significativa
de los titulos de IgG, sin embargo, en la mayoria de los pacientes esta no ser4 tan pronunciada
coma para que aparezcan como seronegativos. Los titulos de anticuerpos IgM normalmente
decrecen tras dos a tres meses pero en algunos casos pueden persistir durante varios meses
después de la infeccitn. ~

Los parametros mas importantes para el diagnéstico de la brucelosis crénica son los titulos de
IgG e IgA. Unos titulos elevados de anticuerpos IgG e IgA son relevantes en el diagnéstico e
indican una infeccién crénica temprana o persistente. Sin embargo, se ha registrado que
solamente en el 60 % de los casos un aumento dei titulo de IgG viene acompariado de un
aumento concomitante de IgA. Por contraste, solamente el 33 % de los pacientes muestra un
aumento en los titulos de IgM durante la fase crénica.
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Debe considerarse la posibilidad de reacciones cruzadas entre Brucellay Yersinia enterocolitica
09, Francisella tularensis, Coxiella burnetii y Vibrio cholerae. También son posibles reacciones
positivas después de una vacunacioén contra el célera.

8.7 Intervalos de referencia de individuos sanos

Las prusbas de sueros de donantes de sangre elegidos al azar, recogidos en |a regién del sur
de Alemania, con las pruebas SERION ELISA classic Brucella, dieron como resultado la

distribucién siguiente.

'.l\i
il
3

SERION ELISA classic ndmero negativo dudoso positivo
Brucella IgA 105 105 (100 %) - -
Brucella IgG 105 105 (100 %) - -
Brucella IgM 105 103 (98,1 %) 2(1,9 %) -

9 CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

9.1 Sensibilidad y especificidad

Para determinar las caracteristicas de funcionamiento de SERION ELISA classic IgG, IgM e IgA,
se ensay$ en un estudio que utilizaba suero de 108 donantes de sangre sanos, 132 sueros de
ninos (pacientes ingresados en un hospital infantil), 44 sueros de pacientes ingresados con otras
entermedades y también 27 pacientes con brucelosis sospechada y se compard con una prueba
ELISA disponible comercialmente. Los resuitados dudosos no se incluyeron en los calculos de la
sensibilidad y especificidad.

Sensibilidad Especificidad
SERION ELISA classic Brucella IgA >99 % >99%
SERION ELISA classic Brucella igG >99 % > 99 %
SERION ELISA ciassic Brucella IgM 91.3% >99 %
9.2 Reproducibilidad
SERION ELISA classic Brucella IgA;
Valor de ia Intraensayo - Valor de la |
Muestra media 2 o ayo media nterenosayo
(DO) CV (%) (DO) CV (%)
Suero 1 0,321 4,6 0,342 7.6
Suero 2 1,064 3,3 1,185 8,0
Suero 3 2,641 1.8 2,848 3.6
CRONQION sl
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SERION ELISA c/assic Brucella IgG:

Valor die la Intraensayo Valorge la Interensayo
Muestra media media
(DO) CV (%) (DO) CV (%)
Suero 1 0,754 2,6 0,768 3,7
Suero 2 1,408 1,2 1,438 3,7
Suero 3 1,536 2,3 1,638 3,6
SERION ELISA classic Brucella igM:
Valor de la Intraensayo Valor de la Interensayo
Muestra media o y media CV (% y
(DO) CV (%) (DO) (%)
Suero 1 0,862 3.5 0,801 3,1
Suero 2 1,319 3,3 1,380 4,7
Suero 3 2,398 1,9 2,443 2,2

10 MEDIDAS DE SEGURIDAD

10.1 Declaraciones de advertencia

EI SERION ELISA classic est4 disefiado para ser utilizado por personal calificado y familiarizado
con las buenas practicas de laboratorio. Todos los reactivos del kit y las muestras humanas
deben manipularse con cuidado, de acuerdo a la buena practica de laboratorio establecida.

- Este kit contiene componentes de sangre humana. Aunque todos los sueros de control y
de corte han sido analizados y el resultado ha sido negativo para anti-HiV-ab (anticuerpo
anti VIH), HBs-Ag (antigeno de superficie def virus de hepatitis B) y anti-HCV-ab
{anticuerpc anti HCV), se deberan considerar como potencialmente infecciosos.

- No pipetear con la boca.
- No fume, coma ni beba en zonas en las que se manipulen muestras o reactivos del kit.

- Utilice guantes desechables, bata de laboratorio y gafas de seguridad mientras manipula
reactivos del kit 0 muestras. Lavese las manos cuidadosamente después.

- El material del paciente y demds material potenciaimente infeccioso se debe

descontaminar después de la ejecucion de la prueba.

- Los reactivos se deben conservar de modo seguro y deben ser inaccesibles a un acceso

no autorizado p.ej., nifios.

10.2 Eliminacion de desechos

Cumpla con los requisitos reglamentarios pertinentes.

11 BIBLIOGRAFIA

Encontrard la bibliografia relativa a SERION ELISA classic Brucella al final de estas
instrucciones de uso.
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SERION ELISA classic ' (Vv 14/08- 1} 2}5 ) ))

Symbole auf den Etiketten/ symbols on labels/ symboles et étiquettes/ simboli sulle etichette/ cumBd
aTukeTKax/simbolos sobre las etiquetas/ oupBola oTig enikéTeg/ simbolos nos rétulos / Symboly na $titcich / syl
pa etiketter/ symboler pa etiketterna/ Symbole na etykietach/ symboly na oznateni/ Simbali na oznakah/ symbol pé’“‘“"'“
etiketter

“ Hersteller/ Manufacturer/ Fabricant/ Produttore/Mpoussoantene/ Fabricante/ Karaokeuaotri/ Fabricante/
Vyrobee/ Fremstiiler/ Tillverkare/ Producent/ Vyrobca/ 1zdelovalec/ Produsent

W“ Ausreichend fr 96 Tests/ sufficient for 96 tests/ suffisant pour 96 tests/ sufficiente per 96 test/ aocrarouxo
ans 96 TecTos / suficiente para 96 prusbas/ errapexel yia 96 dokipaaies/ suficiente para 96 ensaios/ stadi na
96 testl/ nok til 96 test/ tillrackligt for 96 tester/ Wystarcza na 96 testéw/ postatuje na 96 testov/ Zadosluje za
96 testov/ Tilstrekkelig til 96 tester

Charge/ lot/ ot / lotto/ lote/ rapTida/ lote/ Sar2e/ lov lot/ seria/ $ar2a/ serija/ lot /ot

Referenz oder Bestelinummer/ reference or order number/ numéro de référence ou de commande/ numero di
riferimento o ordinazione/ ccoiNka wnn Homep AnA sakasa / referencia o nimero de pedido/ ApiBUGS
avapopag ) mapayyediag/ referéncia ou nimero para encomenda/ reference nebo &islo objedndvky/
treference eller bestillingsnummer/ referens eller bestaliningsnummer/ Numer referencyiny lub numer
zamdwienia/ referenné &islo alebo &islo objednavky/ referenéna all kataloska 3tevilka/ Referanse eller
ordrenummer

conservare a temperatura compresa tra 2 e 8 gradi centigradi/ xpaHuTs npn TeMnepatype OT 2 4c 8 rpagycos
uenbcvn / conservar entre 2 y 8 grados celsius/ ®UAatn perafl 2 xai 8 fubpol KeAoiou/ Armazenar entre 22
e 8% Celsius/ uchovavejte pfi tepioté 2 aZ 8 °C/ opbevares mellem 2 og 8 grader celsius/ f6rvara vid 2 till 8
grader Celsius/ Przechowywac w temp. pomigdzy 2 a 8 stopni Celsjusza/ skladovat pri teplote 2 a2 8 stupfiov
Celzia/ Shranjujte pri temperaturi od 2 do 8 C/ Oppbevares meliom 2 og 8 grader Celsiu

(€  CE-Markierung bei Erflllung der IVD Richtlinie 98/79 EG/ CE marking according to IVD guideline 98/79 EC/
Etiquetage CE selon les directives DIV/ marcatura CE in conformita alla direttiva IVD 98/79 EC/ MapKruposka
CE cornacHo gupektvaam IVD 98/79 /marca CE segn la directiva IVD 98/79 CE/ Iriuavon CE ouppwva WE
v odnyia IVD 98/79 EE/ Marcagéo CE de acordo com a Directiva 98/79/ znateni CE podle smérnice IVD
98/79/ES/ CE-maerkning iht. IVD-retningslinje 98/79/EF/ CE-mérkning enligt riktiinjerna f&r IVD i direktiv
98/79/EC/ Oznakowanie CE zgodne z wytycznymi dot. diagnostyki in vitro 98/79 EC/ oznatenie CE podfa
smernice VD 98/79/ES/ oznaka CE, skiadna s smernico VD 98/79/ES/ CE-merking i henhold til IVD-
retningslinjer 98/79/EQF

(€ 0197  CE-Markierung bei Erfillung der IVD Richtlinie 98/79 EG gemas Anhang I, Liste B/ CE marking according to

IVD guideline 98/79 EC according to annex Ii, list B/ Etiquetage CE selon les directives DIV 98/79 CE selon

lannexe H, liste B/ marcatura CE in conformita alla direttiva IVD 98/79 EC secondo Ilallegato I, elenco B/

mapkuposka CE cornacro gupektveam VD 98/79, npunoxenne lI, cnucok B / marca CE segln la directiva

. IVD 98/79 CE de acuerdo con el anexo I, lista B/ Zfipaven CE cupewva e v odnyia IVD 98/79 EE,

oluguwva pe 7o TTapdptpa I, kardhoyo B/ Marcaglo CE de acordo com a Directiva 98/79/ CE relativo aos

dispositivos médicos de diagnéstico in vitro, segundo a lista B do anexo |l znateni CE podle smémice VD

98/79/ ES podle pfiloh 1), seznamu B/ CE-maerkning iht. iVD-retningslinje 98/79 /EF ifig. anneks i, liste B/

CE-mérkning enligt riktlinjerna for IVD i direktiv 98/79/EC, bilaga I, lista B/ Oznakowanie CE zgodne 2z

wytycznymi dot. diagnoslyki in vitro 98/79 EC, zgodnie z aneksem |), lista B/ oznatenie CE podla smernice

IVD 98/79 ES v zneni dodatku lI, zoznam B/ oznaka CE, skladna s smernico IVD 98/79/ES in seznamom B v
Dodatku |/ CE-merking i henhold til IVD-retningslinjer 98/79/EQF, tillegg 11, liste B

. /Rf sc Lagem zwischen 2 und 8 Grad Celsius/ store between 2 and 8 degree celsius/ entre 2 et 8 degré celsius/

2<

E Verfallsdatum/ expiry date/ date d'expiration/ data di scadenza/ cpok rogHocT ao ffecha de caducidad/
nuepopnvia Aféng/ data de validade/ datum exspirace/ udigbsdato/ férfallodatum/ data uplywu waznosci/
datum exspiracie/ datum izteka roka uporabnosti/ utlapsdatp

@ Mikrotiterplatte {brechbare Streifen)/ microtiter plate (breakable strips)/ plague de microtitration (bandelettes
détachables)/ piastra per microtitolazione (strisce separabili)/ MWUKPOTWTPOBaNLHas naHens (OTpblBHBIE
£Tpunsl) /placa de microtitulacién (tiras rompibles)/ MAdka pIkpoTITAOTIOINGNG (amooTwWLEvES Tavies)/ placa

e rmcrotl ula(;ao (tiras quebraveis)/ mlkrotllraém deska (rozlomitelné prouiky)/ mlkrotlterplade (afbrakkellge

C
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(rozlomitelné priZky)/ vsebnik za mikrofitriranje (z razdelki, ki jih je mogofe odlomiti)/ Mukrometplate 2}6 )
(avbrytbare strips)

Antigen/ antigen/ Antigéne/ antigene/ anTwren /antigeno/ avtiyévo/ antigénio/ antigery antigen/ antl%
Antyger/ antigén/ antigen/ Antigen

Antikdrper/ antibodies/ Anticorps/ anticorpi/ awruvena / anticuerpos/ avriowiia/ anticorpos/ profilatky/
antistoffer/ antikroppar/ Przeciwciata/ protilatky/ protitelesa/ Antistoffer

5 B B

Kontrollantigen/ control antigen/ antigéne de contrdle/ antigene di controllo/ KOHTPONBHLIA @HTUreH /antigenc
de control/ aviiyévo eAéyxow/ antigeno de controre/ kontroini antigen/ kontrolantigen/ kontrollantigen/ antygen
kontroiny/ kontrolny antigén/ kontrolni antigen/ kontrollantigen

Standardserum/ standard serum/ Sérum standard/ siero standard/ craMaapTHan ceiBOpOTKa /suero patrén/
TpoTUTTOS 0pds/ soro padrdo/ standardnl sérum/ standardserumy standardserum/ Surowica standardowa/
Standardné sérum/ standardni serum/ Standardserum

g

3

Positivkontrolle/ positive control/ Contrdle positif/ controllo positivo/ nonoxutencHeie kowTponn /control
positivo/ BETIkGG EAeyxog/ controlo positivo/ pozitivnl kontrola/ positiv kontrol/ positiv kontroll/ Kontrola
pozytywna/ pozitivna kontrola/ pozitivna kontrola/ Positiv kontroll

i

Grenzwerliges Serum/ cut-off serum/ Sérum seuil! siero cut-of/ COMHUTENbHLIE CLIBOPOTKW
(norpannyHbIe)/suero de corte/ oplakeg opdg (cut-off)/ soro cut-offf cut-off sérum/ cutoff-serum/ cutoff-serum/
Surowica .cut-off"/ sérum na urlenie hranitnej hodnoty mejni serum/ Stoppserum

Negativkontrolle/ negative control/ Contrdle négatif/ controllo negativo/ oTpuLaTensHsie koHTponu /control
negativo/ apvatikés éAeyxoag/ controlo negative/ negativni kontrola/ negativ kontrol/ negativ kontrotl/ Kontrola
negatywna/ negativna kentrola/ negativna kontrola/ Negativ kontroll

&

i

Alkalisches Phosphatase Konjugat antihuman/ alkaline phosphatase conjugate anti-human/ conjugué
phosphatase alcaline anti-humain/ coniugatec con fosfatasi alcalina anti-umano/ aHTHMENOBEYECKMA
wenouHoi kowsiorat cocgpatadel / conjugado anti humano de fosfatasa alcalina/ IO{eugn aAkoAKGC
puwopardong conjugado anti-humanc com fosfatase alcalina/ konjugét alkalicke fosfatdzy anti-huménni/
alkalisk phosphatase konjugat antihumant/ antihumant alkaliskt fosfatas-kenjugal/ Anty-ludzki koniugat
fosfatazy alkalicznej/ konjugét antthumannej alkalicke] fosfatdzy/ korjugat alkaine fosfataze, antihumani/
Alkalisk fosfatase-konjugat, anti-humant

[+

niedrig-konzentriertes Konjugat/ conjugate with low concentration/ conjugué 4 faible concentration/ coniugato
a concenlrazione bassa/ KOHBIOIAT HU3KOW KOMUEHTPauun /conjugado con concentracién baja/ ZoZeuén
XaunAng ouykévrwaong/ conjugado de baixa concentragédo/ konjugdt s nizkou koncentraci/ konjugat med lav
koncentration/ konjugat med lag koncentration/ koniugat o niskim stezeniu/ konjugat so strednou
koncentraciou/ konjugat z majhno koncentracijo/ Konjugat med lav konsentrasjon

mittel-konzentriertes Konjugal/ conjugate with medium concentration/ conjugué & concentration moyenne/
coniugato a concentrazione media/ XOHBIOraT CpeaHen KoHLEeHTpaUun /eonjugado con concentracion media/
Z0geudn pEtpiag ouykévipwang conjugado de concentragio intermédia/ konjugat se stfedni koncentraci/
kanjugat med medium koncentration/ konjugat med medslhdg koncentration/ koniugat o $rednim stezeniu/
konfugat so strednou koncentraciow/ konjugat s srednjo koncent/ Konjugat med middels konsentrasjon

E hoch-konzentriertes Konjugat/ conjugate with high concentration/ conjugué a concentration élevée/ coniugato
a concentrazione alta/ BLICOKOKOHLEHTPUPOBaHHBIW KOHBIOFAT/ conjugado ¢on concentracion afta/ o0euén
uynAric ouykévipwong/ conjugado de elevada concentrago/ konjugét s vysokou koncentraci/ konjugat med
hoj koncentration/ konjugat med hdg koncentration/ koniugat o wysokim stezeniu/ konjugat s vysokou
koncentraciou/ konjugat z veliko koncentracijo/ Konjugat med hay konsentrasjon

@ Rheumafaktor-Absorbens (Rf-Absorbens)/ rheumatoid factor absorbent (rf-absorbent)/ absorbant de facteur
rhumatoide (rf-absorbant)/ adsorbente del fattore reumatoide (adsorbente Rf)/ abcopGeHT peBmaTounHoro
thakropa (Rf-abcopbent) /absorbente de factor reumatoide (material absorbente de Rf)/ Amwoppognrrg
pevparoerSiols Tapdyovia (amoppoenTii RY)/ absorvente de factor reumaldide (absorvente de Fr)/ absorbent
revmatoidniho faktoru (rf-absorbent)/ reumafaktor- absorptionsmiddel (rf-absorptionsmiddel)/ reumafaktor-
absorptionsmede! (rf-absorptionsmedel)/ Absorbent czynnika reumatoidalnego (absorbent RF)/ absorbent

sumatoidného faktora (absorbent rf)/ absorbent revmatoidnega faktorja (absorbent RFY Revmatoid faktor-

rbentyf-absorbent)
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DILB

DILBSH
DILBSZ fortyndingsbuffer til sera/ spadningsbuffert tr serum/ bufor rozcieficzajacy do surowic / pufor

2 8

g

K

Verdinnungspuffer fir Serum/ dilution buffer for sera/ sérum pour le tampon de dilution/ tampone;g‘l‘"
dilvizione per sieri / pasbasnsiowwmit Gydep ans ceiBopoTkK / solucién amortiguadora para los sue[gps/__
pUBHIOTIKO SidAupa apaiwong yia opols/ tampdo de diluigdo para soro/ fedici pufr pro séa/:

riedenie sér/ pufer za redSenje seruma/ Fortynningsbuffer til serum

% -, o, . - ,’.
Waschlosungskonzentrat/ washing solution concentrate/ concentré de solution de lavage / soluzione di
lavaggio concentrata / NpoOMBIBOUKBLIG KOHUeHTPAT /concentrado de solucion de lavado/ GUUTTURVW A
txmAuong/  concentrado  de  solugdo de  lavagem/  koncentrat promyvaciho  roztoku/
vaskeoplesningskoncentral/ tvattidsningskoncentrat/ Stezony roztwér do plukania/ koncentrat premyvacieho
roztoku/ koncentrat 2a razlopino za izpiranje/ Vaskelasningskonsentrat

PNPP Substrat/ pNPP substrate/ substrat Pnpp/ substrate pNPP/ PNPP cyberpar / sustrato pNPP/
Ymootpwpa pNPP/ substrato pNPP/ pNFP substrat/ PNPP-substrat/ pNPP-substral/ Substrat pNPP/ substrat
pNPP/ substrat pNPP/ pNPP-substrat

Stoppldsung/ stopping solution/ solution d'arrét/ soluzione di arresto/cTon-pacTeop/ solucién de parada/
Sidhupa  Siakotrrig/ solugdo de paragem/ zastavovaci roztok/ stopoplesning/ stoppldsning/ roztwor
zatrzymujacy reakcje/ ukontovaci roztok/ raztopina 2a ustavitev reakeije/ stoppelgsning

Gebrauchsanweisung, Zertifikat (Standardkurve und Auswertetabelle), CD/ instructions, certificate (standard
curve and evaluation table), CD/ instructions, certificat (courbe de référence et tableau d'évaluation), CD/
istruzioni per I'uso, certificato (curva standard e tabelia interpretativa), CD/ MHCTPyKUMA No NpUMEHeHWIo,
cepTudmkar (CTanpapTHan kpnBaa u Tabmvua anm OUBHKM), KOMNAKTHLIA AWGK finstrucciones, certificado
(curva patron y tabla de evaluacion), CD/ O8nyieg xpnione, MoToToNTIKG (TTPOTUTIN KAUTUAN KaI Tivakag
utrohoyigpol), CD/ instrugSes, certificado (curva padréo e tabela de avaliagdo), CD/ (standardni kiivka a
vyhodnocovaci tabulka), CD/ brugsanvisning, certifikat (standardkurve og evalueringstabel), CD/ instruktioner,
certifikat (standardkurva och utvarderingstabeli), CD/ Instrukcje, certyfikat (krzywa standardowa i tabela do
okreslania wynikéw/ CD/ pokyny, certifikét (3tandardna krivka a hodnotiaca taburka), disk CD/ navodila,
certifikat (standardna krivulja in ocenjevaina tabela), CD/ Instruksjoner, sertifikat (standardkurve og
evalueringstabell), CD

gebrauchsfertig/ ready-to-use/ prét & I'emploi/ pronto per 'uso/ roToabH* K nenonbIosanuio Aisto para usar/
£rolyo Tpog xpon/ pronto a utilizar/ pipraveny k pousiti/ kiar il brug/ bruksfardig/ gotowy do uzycia/
pripravené na pouzitie/ pripravijen za uporabo/ kfar til bruk

Konzentrat/ ¢oncentrate/ concentré/ concentrato/ KOHUEHTPAT / concentrado/ Zuumikvipa/ concentrado/
koncentrat/ koncentrat/ koncentrat/ Koncenirat/ koncentrat/ koncentrat/ Konsentrat

verdiinnen oder Idsen in/ dilute or disolve in/ diluez ou dissoudre dans/ diluire o sciogliere in/ pas6aeuTts unu
pacTteopuTL 8 /diluir o disolver en/ apaiwon 1 BidAuan oe/ diluir ou dissolver em/ nafedte nebo rozpustie v/
fortynd eller oples i/ spad eller I6s i/ Rozciericzy¢ lub rozpuscic w/ rozriedit aleba rozpustit v/ razredtite ali
raztopite v/ Fortynnes elter lases opp i

destilliertes Wasser/ aqua detillata/ eau distiliée/ acqua distifata/ ancTunnupoeanHas Boga /agua destilada/
awooTaylévo vepd/ agua destilada/ destilovana voda/ destilleret vand/ destillerat vatter/ woda destylowana/
destilovand voda/ destilirana voda/ Cestillert vann

In-vitro Diagnostik Anwendung/ in-vitro diagnostic use/ utilisation en diagnostic in-vitro/ uso diagnostico in
vitro/ ucnorneaosanne B AMArHOCTUKE MH-BUTPO /USO diagnéstico in-vitro/ Aidyvwon, xprion in-vitro/ para
diagnéstico in vitro/ diagnostické pouiti in-vitro/ til in-vitre diagnostik/ in vitro-diagnostisk anvéandning/ do
diagnostyki in vitro/ diagnostické poutitie In-vitro/ uporaba pri diagnostiki i vitre/ In vitro-diagnostisk bruk
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SERION ELISA classic

Masern Virus / Measles Virus / Rougeole Parainfluenza Virus

Mumps Virus / Parotitis virus / Oreilions Mycoplasma pneumoniae

HPREEPEEREEPEEEE B gEEREE

Varicella-Zoster Virus (VZv)
Herpes simplex Virus 1/2
Herpes simplex Virus 1
Herpes simplex Virus 2

Legionella pneumophila 1.7

. Echinococcus

Adenovirus

Rételn Virus / Rubella virus / virus de rubéole
Diphtherie / Diphtheria

Coxiella burnetii (Q-Figber) Phase 1/ Coxiella
burnetii {Q-fever) phase 1

Coxiella burnetii (Q-Fieber) Phase 2 / Coxiella
burnetii (Q-fever) phase 2
Aspergillus fumigatus

Tetanus Enterovirus
Cytomegalovirus Coxsackievirus
Toxoplasma gondii Echovirug

FSME Virus / TBE Virus
Resp. Syncytial Virus ( RSV)
Dengue Virus/ Dengue

Epstein-Barr Virus VCA
Epstein-Barr Virus EBNA 1
Epstein-Barr Virus Early Antigen

Brucella Chlamydia

Candida albicans Chlamydia pneumoniae
Helicobacter pylori Chlamydia trachomatis
Bordetella pertussis Yersinia

Bordetella pertussis Toxin Campylobacter jejuni

Borrelia burgdorteri

JEREEEEEEEERER § QEEEEE

Bacillus anthracis

Parvovirus 819 Woest Nile Virus
Influenza A Virus 142 Francisella tularensis
Influenza B Virus Hantavirus Puumala
Leptospira Leishmania

CROMOION s/R L. ' A
OSCA RCIA CROENOION Srl.
SOCI0 GERENTE Farm A Arnaingidt

NP2 6553 « MN, 13795

rivmemiae Tiening
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v 3ireel
UON ELISA controi
JUOH ANU3A xowrpon,

rauchsanweisung
“uctions for use

e d'emploi

‘ucciones

PYRUAR MO HENONBIOBINNG

yrauchsanweisung

mmensetzung

mserum in p-olein~altigem Phasphatputfer mit Tween 2 ftussis, 1x3 ml; negativ
et aul o~-HIV-AK, HBy-Ay (Hepatitis B-Virus-surlice Anligen) und aati-HCV-Ak;
averungsmittel: < 0,1 2% Natriumazid; Farbslos: C,91 /1 &rariphenglniay,

endungshereich

IN FLISA contra! sitdl ~osibive Kontroliza fir die Gualitative und quantitazive Anti-
+rbestimmuny mit Immunoassays der P-odukl nie SERION ELISA. S.0 sind neben den
KION £L(SA Testkir enthialtenan Kontrollen ein cusataliches Reagenz 2ur Uderpritung
alid it des durchgetuheten Testiauls, aur Ermitiieng der Prazision sowia zur Doky-
2ho™ der Chas or . SERION [LISA confrof gienen
sandere 2ur Gualtatssicrerung in zbkreditierten Priflaboratorien,

rung und Haltbarkeit
agerung be: 2-8°C betrigt die Haltbarkeit der gebrauchsterugen SERION LISA
of 18 Morale ab Hersteltong: Kaitharkeitsdatun siene ELikett, Nizht entrigran,

ic| 2Bnahmen

i RION ELISA contioh HBs-Agr, aif -HCV-AK-, sowie anteHIV-AK-pegatiy
S N, mdssen sie 3ls polentiell irfektias cetrachtet werdes. Dig Produkte
siten Hatnumacid 2ur Konserwerung. verschiveken sourie Kortakt mit Hayt oder
imhiiiten vermaden!

wverte und Giltigksitshereiche

e nfangreicher Yalisiar viercen lur edes test: fi SERION
& ceatrol Zielwerte und Gifuge-tsberaiche eanitzelt ynd mt cargeaspetilischen
'senzerlifikaten uokumealien. Diese beziehen sich aal die Anweadung von SERION
3 contzol it dem koreespandierende SERION ELISA ung dienen dem Anwender
ithtwerte lir dia (zbormterne Quaiitassicharyng. ntae Amviendung von SERION
3 weiser. SERION ELISA contrar in cer kegel eine pasit ve Ruaktion avf. Einige
IN ELISA vurden nnter Beriic HEs 30 Kinig Grenpvert-
ches eingesteBt, um 2.8, hohe Seroprivalenzer ausaublenden, Aus diesem Grurnd
dia Rewartyng eiczriner SERION EUSA cantral i Ausaahnieldlien auch grenywartio
dicin,

wreitung

N a.‘m, controt sind gebrauchs'ertig und ditlen nicht verdg st werden. Eina
s0rplion ist ebenlsls nicht durchaufilrea, SEION ELTSA conteal mussen vor dorn
nsatz acf Raumtemgeratur eradems werden, Sie sollten vor cem Pipettiarschritt
mein Monomieer (2.8, Vurtex} gut durcisch) swerden, wi eng hemeg sue Losung
tszeltan,

Durchfiibrung

Tm Rahmen des Testansatzes mxissen 100 4l der SERTON ELISA controf in die Kavizit
aines estst=ei'e s cns kneraspondierenden SERION C11SA pipattie-t werdon. SERION
contsof schten he jeder Andlysenserie mitgelinet und die Ergehoisse 2.4 ener so
genarinten Reyet cirte mrgetraen werden. Aut Anlrage wird e Excel-ias:es L6 Auswerte-
hilfe SERTON accuracy gerae zur Verfugung pestelit, SERION ELISA controb sing Gr die
Anwendung nit dem korrasponcierenden SERION ELISA vorgasehien. Bitie beachien Sie
3uch die Gebrauchsanwaisung des SERION ELISA,

Einschrankung

SERICN ELISA control soliter: nach Ablaul des Holtbarkeitsdatums nichi mehr verseendet
werden. Bei Anzeichen ziner miikeobiefler Konlamination oder einr starken Trubuing des

Précautions

wrdme SdS se vou? réveies negatifs aux lests de séaistage
€1 VIH, Cestains réactifs contiennent g Pazolre ce sadium comme agent de conserva-
tian, J1 taut diter c"absorber Ze produit v toul conlact avec (2 peau et ies meribranes
ruqueuses!

Valeurs cibles et Fourchettes cibles

Lors des tests g validolion cpmplets, les valeurs cibles et les fawrchettes cioles pour
chage SERION ELTSA control. spécifque 3 un test donré, sonl détermintes et atées
sur des certilizats ¢'analyse spdcifques & yn ot, Calles-g' sont recommandées en tam
Que valeurs de rélérence powr 13 gestion de 13 qualité dans les latioratoires agrééslars de

Procukts ist das Fldschchien zu verwerten, SERION EL1SA contro? sind van den
Kentrollen. cie m: den SERION ELTSA galiefert werdan, Sie sind nicht 2ur Yenvendng als
Standard g2eignet. SERION ELISA contral kennen vt 2ideren Testen nu: nachValdierung
duzch den Amwender angewendet werdzn,

Instructions for use

Camposition

Humafl serum i protels containing phasphate buffes with “ween 20 ligurd, 1 x3 mi;
fiegative ar 3ati-HIV Ab, KBs-Ag (Hepalilis BYirus surface antigen) an? ant-HIV A,
preservative: < 0155 sodum azice; colounng: 0.01 3/) Bromphend! tive.

Intended Use

SER:ON EUISA control are posilive control sera for monitoring qualitative and quantitative
antibady zetermination when using inmunoassays from the SERION EL;SA product line.
They are 1o be regarded as addilonal controls o $he reagents suppked with the test kits.
They are use4 la getermine validity of SERION ELLSA lest runs as welt as precision and
relizhility of the imethod. SERION ELISA controf are parlizularly secommendad as an aid
tar intefnal quality nanagensent in accredited laboratories,

Stability and Storage

The r2ady-to-use SERION ELTSA contvof are stable tor Y mants frarr gate of productizn
when stored az 2-8°C; exprey tate sae label. 05 nol freeze.

Precautions

Allhcugh o8 SERION ELISA controi have been fo.nd to be negative Iy~ hissAg, HCV and
HIv-antibadies, they shoul:: be considered coterdially siactiaus. | he Droduzl containg
sadivm azide a5 3 preservative. Swallowing and zontact with skin o mugous membranes
thust be gyzited!

Target Vakios and Target Ranges

In comprehensive validation studies, targel values and larget ranges tar each lest-sgue
citi SERTON ELISA can/red are datermined s documented bn lat-specific certificales
of analysis. These are recommended as refarence vaises lor the Quadly nianagerfen,
i1 actredites 1200ratories when using SERION ELISA contraf wit~ the correspoaging
SERION ELISA kis. SERTOR ELISA control generally show positive resuits i test rans
with SERION £LISA, However, a Tew SEXION ELISA tests were svalusted to ComesEe-d
10 a so-called cduiicat threshald, 2,4, in order to exclude fugh Seroprevalences, Tharsfare,
the evaluation of indrvedial SERION ELISA contro! mght deliver borgerli-e results in
exzepfiona} cases.

Preparation

SERTCN ELISA controt are ready-to-use ang must not be dhute s any further. Rl-acsarglion
fust not be performad, SERION ZUSA contral must be brought to room temperaiure
befare using. Befare pipelting, SERION ELISA cantrol $hould be aprtated fe. 9. by usinga
vortzx mixer) a1 order to ecsure 2 horregenous sokition,

Performance

In course of the test run pipette 100 14l of SERIGN ELISA coatrol to the cavity of ia
car-espancing SERION ELISA test strip. SERION ELISA control are rezommented o be
used in eacs SERION kL [SA tost run ang te resuits secorded 0n a control cart, On reguest
W8 Can supNly pou WAl oI Excel-vased avaluation loo) SERION accuracy. SERICN ELISA
conlrol dre recorimended for use with e correspanding SERION £ISA test, Plase also
1€Ter 10 the instruction manual of the SERLON ELISA,

Limitatians

SZRICN ELISA confepl must not be used after expiry date, I case of wiceokinlngical
contarmuaitior or tirbigity, the prozuct siroutd b2 discarded, SERION LLISA conirp! ere
incegendent from the sontrols includad in the SERTON ELISA kit. They are no: swtable
far use 35 standard. SZRION HLISA coatrof can be used wah otises iesis caly after
valigation by the uger.

Mode d'emploi

Composition

Serum tumain gans des seotines contanant le taHrpor phospivate avec Tween 20; ligu:de,
Lx3 mk nggald pour T'anticorgs anti-vik, HEs-Ag {anzigéne de surfaLe v s ge
™épatite B} et anticorps anti-VHC; agent de conservabon : < 4,12 azoture de sodwny;
olerant : 3,01 971 lieu de romophbaal,

Utikisation préyuc

SERION ELISK controt sont des sérumis de contedle poskr 2ermetant se costrdler e
depstage qualitalit et quantitauf des anticarps lars de Fuilisation ses imazuncessais ve
14 Gamme de croaut SERION ELISA, (s daivenl bire consdres comme des controles
add:tonnels pa raprost wuk céactits fournis dans fa irousse de tes:. s sont tihses sour
détermier 1 valiaice des lests SERIDN ELISA aussi bien que la précision et {a Gabii:é de
13 méthode. Les SERION ELISA controf szal particuissenmant recommandés pour sufer &
12 gestion inter=e de [ qukite dans les laboratoires gres.

Stabilité et Stockage

Les SERION EL(SA controf préts 3 'emelci soat stables peagant 18 mois 3 parie defa
date de prodictn- lorsuils sont storkes enire 2 pt 8°C; la date de péramption figure
sur I'étiquette. N pas cangeler.

I des SERLON E_ISA control avecles trousses SERION ELISA correspondantes,
Les SERION ELLSA confrof dannent généralement des rasukats positls dans les tests
danalyse avec SERION ELISA. Cepe~ddant, un petit nombre de tests SERION ELISA a &t
£valué atin de détermirer{a correspondance avec lgs seulls diniques, par ex,, afin d'exciure
les 2s tlevés. Aivi, Févaluation des SERION ELISA contro) indwviduellement,
Devent danner des résultats limites dans des <os exceptionnels.

Préparation

Les SERTON ELISA control sont préts 3 'eamyl-d at ne dovent pas dire dilués. L absorption
RI ne deit pas dlre eftectude, Avant cutdiszr te SERION ELISA confrol 8 faut le ramener
3 |a température ambianie. Avant e pipetage, b2 SERION ELISA controf doit Sire 3pité
{D3r @x., VT UN YOTEx) POUr ohienir Le Solution homogene,

Performance
Aitcoirs m test, pinstez 100 ul de SERION €1ISA controf dans a cavitd de (2 bandalette
g2 test SERION EL(SA cor d Qn re I'utilk des SERION ELISA

coMroi fans thague test de SERION LLISA ef [enreyislrement des résultals dans
n tahle2y da contrble. On peut galement vous faurnir ['outil d'évakeation, basé sur
Excel. SERION accuraty sur denande. On reconxna~de I'ulilisation des SERION ELISA
£oatrol avec les tests SERTON ELISA correspoidants. Veyillaz égalemant consutter e
mede g'amplo: d.: SERION ELISA,

Limitations

SERION ELISA controf ue doil pas étre utiisé aprés I ¢ate e pézemption. £ cas de
contam.: nat'an microbiolagicue on de twrbigite, ke praduit doit &irs jetd. SERION ELISA
agirtral sark edépendants des contrles qui Sontcompris dans ke o, sses SERION ELISA.
Uis ne pauvent pas ire util sés comme Standarss, SERION ELISA comta¥ peuvent étre
ulilisés avez 3autres tests seulement anrds validafion por l'ubisatewr,

instrucciones

Composicién

Suerd humana en tampdn fesfato que contiene proteinas cor Tweer 20; Faiigo, 1x3 mi:
ALYV Lara Ac 3nt-VIN, HBs-Ag (antigeno de superficie del wrus de I3 hepatttis B }
y anticuarpa anti-VHL; conservante: arida sodica < 0,1%; colorante; 9,01 9/1 0 azui
de bromofenot,

Uso previsto

SERICH ELISA controf son sueros contrgl positives para e seguimiealo de 13 deter-
minacds cualitativa y cuantilativa de a-ticuerpos al utdizar INTUN0ensay0s se ld Nned de
nraductos SERION ELISA. Se deben considerar como cantreles adicionares a los reactvgs
suministragos Zon los kils de prughas. Se 0ard I3 determinacion de fa validez de
125 cormas e prietas de SERION ELISA asi como o precisin y fiabiligad del métado,
SERION ELISA controf se recomienda en espeadl como ayuda parala gestion interna da
18 Caldad 2niabioratonds auonzadas.

Estabilidad y conservacibn

Los SERION FLISA contri) son estables durante 18 meses a partir dé 1 fecha de
fabricacién cuandd se canservan entre 2 y B°C; dara la fecha de caducidad, véase ¢l
eliguetada. No congelar.

Precauciones

Avngue todos los SERION E1ISA contro! han residtadg negalivos para HBsAS v ks ant-
curpss frente a VHC y VIH, s dezeran cosidersr como ootenziimente infecciosus. tf
produriocontiens aida sodiza comd o: servante, Cebe evilarse su t1gestitn y et conlacto
niapial ¢ mamoranag mucosas,

Valores objetivo e intervalos cbjetiva

€n est.dis de valizacicn exdaustvos, so determinan ¥ documentan velores ohietivg &
irtg-valos objelivo para cada SERION ELISA conltro/ especliico de ja prueta en cernfi-
€adas d@ ansiisis especificos del iote. Estos 5a rocoiniendan some valores de rierencia
rara la gestion ve la calidad eatre aborstoros autorzadss al ultizar SERION EL1SA
control con los correspanduentes kits SERION ELISA, SERION ELISA onlrels general-
marte muestra resuitadcs oositivos & [as oruzkas con SERION ELISA. Sin emargo se
evaluaren aiguras pruehas SER.ON ELISA comprobsndose Q@B COrrespondi=t a ua asi
llamads wnbeal cinico. por eempla pars excluir seroprevalencids altas, Por 1o tanto, t3
cvilusCi8a de SERION FLISA zoatrol zodr.a projtreionae rasultados Qugosos en casas
exceprionales,

Preparacion

03 SERION ELISA contral estan listos para usar ¥ 10 52 deben liluir m3s. No se dsbe
realizar aosorcitn 1. SERION & LISA confrol se debe Nevar a temperatura anibiente antas de
ubl:zacifn, Antas ¢ pipetear, SERICN ELISA control se Uebe agitar (por ejemplo uilizands
unaneziador 9o virtice) para garantizar una solueitn hamogénea,

Funcionamiento

tn el curso de ta peuebia, ntroduaca LU0 sl de SERION ELISA contro) en la ¢awidad de 1a

tira de pruetia correscondiente de SERION ELISA. Se recomiendala uliizacion de SERTON .

€I 15A contrgl en cary pruebia de SERION ELTSA ¥ eyistrar ks resullados en un gralico
42 zonlrol. Bao petic.4n, nodemos suministrar nugstra herramienta de evalacion basada
n Excel SERION agcuracy. Se recomienda fa utlizacién de SERTON ELTSA controd con ty
proeba SERION ELISA correspondiente. Consulte Lambién el manua) de instrucCiones
Je SERTON ELISA,

CRCMOION h.rl.
Farm. Cacilia A. Amabolds
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itaciones

QN ELISA control no s debe utilizar después de fa fecha de caducidad, En case
setgniandedn nucrabisiigicn o turbides, se debe cesecter el progycto, SERION
A control es indepandiente de 105 Lantreles Inoiidos en el kit SERTON ELISA, ko es

40¢ paa ublizae (0o petron. SERION ELISA cantrol se puede utilizar Loy
Gas tinicamente tras la vakidacidn por carte del usuario, T
TPYKUMA 10 KCMONbIOBAHKK

»
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ek Goce: Oygope ¢ Twoen 20, wnakan,
et K IM. P ] W‘q(aﬂrﬁl\'). NOBGRHOCTAOMY
“§Hy Fenamvta B (ﬂEMg) W aTHvena krenanwty C (end-HCV), KoNCRPBaMT <,1% 3wpa
5 iacnTem: § 01 Kin curivs Bpospency,

T PRSI
AQH 3MM3A keTpone~ 310 pOTKa 4R
00 AnANM2 S Kabopaam

OO LBC MMM 0p
#0H 3M4GA. Hapay ¢ xzHTPOnRAW, BXOJALYINY 8 C05Taa haBapos CEPMON 3/M3A o
eres "

Symbiole aut den Exketten | Symbols on labels | Symbole sur bk stiqueties / Simbofos on
lav oliguetas / CumBono 43 TTvcemcan (V 1000244)

‘ Hersteller f Manutactuer / Fabricant / Fabrcante /
Tipouapogurans

. O] Charge ' Latdiobd Lota / Tapus

Referanz ader Bestellnumme / Referance & order nuiber ! Rétorsnca ou numéra
Se commarde / Referencia o ndmero de pedido | CLouika Wi womep aKaTa
Lagem zwaschan x und y Grad Celsius / Store betwadn x and y degree celsios
Aconserver ene x 2ty °C / Amacenar entre X"y .y* (ratos Celsius / Xpawamy
TP TEMNEDITYPE OT £ 10y Paty:or Liensown

CE-Mariderung bei Erfilung der 1D Richtirie 38779 EG i CE marid wnhi
1 V0 gudaline 98779 EC/ Marqu;g« CE conlerme sux dractives WO 9879 £C 1
Marcacion CE spgin daoctiz de iVD 8879 CE ¢ CEuapiupoexa npu cobinanesus
o IVD 98575 €C

CE-Markierung bei Erfilung dor IYD RichBiria 93778 £5 gamall Anhang 1l

Lista & 1 CE marking accosding 0 1VD quidelne 92179 EC aezording to annex I,
st B/ Marquage CE con'orme aux dinectives VD 5875 EC conformement
alannexe 1, kst B ! Narcacion CE segun direcyiz de IVD 98173 CE confarme

2 anexo I}, lista B/ CE-wapurpcaxa apu cabnmanering nopw [vD 98775 EC,
npunox e I, Cncox B

1 Expiry date ¢ Dake d'expirabon [ Fecha de tadwcidad
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1 p A5 NpoBepsH P P TecTa,
VHKOTTH W HALEXHOCTH (BocnperasoanmocTd). CEPHOH JM3A «onTpons acobenno N
bt TPOLRLF By P 1030 Jep E CpoK roaHaCH
PBTONISX. PoK ¥
306 XPaHOMASR W CPOX rOANOcT
TLEHOCTIH Knaen E3QH 30134 p P 2-4°C
aanner 18 ueckLgs ¢ RaThi BuAYGea. R3TY B THCKE Chi. HA STUKGTKE, HY Samopaeears,
bl rvlmmpmam

IPA NG 73, 4T0 606 CL80paNGt GEPHOH 2M3A KowToam enpaneneres Ha HES-Ag. IHTY
WHIV K3 07O BB, KX ChegyaT P =3 L Doy
1941l CARBPRET KOHCEPBAHT QXN ETEHS, MeafXcaimwd WIGErETh NoNARavA 8 pOT 3 Takee
3FA CUaN2A  CIMMCTBIM QBanoucamn’

B ¥

Hay EREAKbX UCCIBACBAHIA oM ONDELRnONs: LIVIEEH(S IHAMEHHR H LMIWROH
BICH 715 KINQON TOCT-CHELY anmc»gpougawor{ INHIA KGHTPINAM IR0

KHTDCND

:memaywmuinmuu CEPHOH anm.;; PEEOMERIYATEA 409 ummmmuurb:
CTEE PRQEPRNCHON CulB0PATIVN /IR BHYTDHSTAGOPETODHO R OLAHIN KONTRKIIA KAUECTBA.
BIOBMIAC HABOPIMW ‘(?EPMDH IH3A CEPMOH wmm.w. NOKEILOAET SoMG
HATeNHb# PRIYTLTY. Hxoropese 7acthi CEPCH J/HA3A Bbuni 1erymapoaikb C yubTom

i % ofnaCTY rorp HBEAUH, T05BI HCKAONMTD, HANDAMED,
WY CEPCTPAEATBRTHOCTL CHIBOPITKI. 17 ¥1oi npwninue araenwree CEPROH JMNTA
POK 3 IXTHINUTERLHLE CAYURAX METY? NI9E3ITT6 NOTPAHNSMBIE PEIYPbT T

roToEKE

VAOH 3¢ 3A %047Pont (0190 K HENONLICETHAID H 810 e m%:r ;a:vﬁam:. Tacxe He

YAT nEceanne A0COPSLMA peBnatongars diartapa (RF ), CEP [ AA kv TR0 nepeg,
Th3CE3HAEM D TECTS CNBAYET HATPETL 40 A TN ATy P, (leped

pacit ~eofs X0poLKl (Hanp. sop ) AN POvY
PAULHIT 2ACTROPR,

Sasring

22 N0 TORA THCT3 eOBONNMO BracTi 100 Min kguernons (SERION ELISA controf mymy
N9 COOTBATCTEyILIOr Tecra CEPUOH HMIA CEPUOH SNMIA kanTpans paxcwentivercs
NEIDBATH P KA nocTarome Tecrz CEPUOH G1V3A, peayrivtaths Aanuss: Gote
CRHL & KOHTDONLNY0 kapTy, (o xenanuio woxeT furs

pauua SERION accuracy 48 WHTGIMGETAUMN PEIYTLTITOR C NOMOLYSIO KOHTPCASHOR
v 6<rone Excal-paina CEPHOH 3MA3A koHTpons npeaycMoTpan Ans Heronssoaanns
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ML TG - ANG DE LA EXPORTACIONT

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacidn

Secretaria de @ Ministerio de Salud y Desarrolio Social

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

Expediente n® 1-47-3110-3790/16-0

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

Nombre Comercial: 1) SERION ELISA classic Brucella IgG (Ref: ESR116G); 2) SERION
ELISA classic Brucella IgA (Ref: ESR116A); 3) SERION ELISA classic Brucella IgM (Ref:
ESR116M); 4) SERION RF Absorbent (Ref: Z200); 5) SERION ELISA control Brucella IgG
(Ref: C116G); 6) SERION ELISA control Brucella IgA (Ref: C116A); 7) SERION ELISA
control Brucella IgM (Ref: C116M); 8) Dilution Buffer (Ref: B231); 9) Wash Solution
(Ref: B232); 10) Stop Solution (Ref: B235); 11) Substrate RTU (Ref: B236); 12) IgA
Conjugate + (Ref: KIGAR +); 13) IgA Conjugate ++ (Ref: KIGAR ++); 14) IgA
Conjugate +++ (Ref: KIGAR +++); 15) IgG Conjugate + (Ref: KIGGR +); 16) IgG
Conjugate ++ (Ref: KIGGR ++); 17) IgG Conjugate +++ (Ref: KIGGR +++); 18) IgM
Conjugate + (Ref: KIGMR +); 19) IgM Conjugate ++ (Ref: KIGMR ++); 20) IgM

Conjugate +++ (Ref: KIGMR +++).

9B

Sedes y Delegaciones Ted. (+54-11) 4340-0800 - http:/fwww.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2167, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleyg. Santa Fé
Remedios de Escalada de : Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, k30, Rogque Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cardoba, CO.TE.CAR., Paso de fus Libres, Posadas, Prov. de Santa e,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



Indicacion de uso: 1), 2) y 3) Inmunoensayos cualitativos y cuantitativos para la
detecciéon de anticuerpos humanos, dirigidos frente a Brucella ssp. en suero o plasma;
4) Reactivo auxiliar; 5), 6), 7) Para control de calidad de los ensayos realizados con
SERION ELISA classic Brucella IgG (Ref: ESR116G), SERION ELISA classic Brucella IgA
(Ref: ESR116A) y SERION ELISA classic Brucella IgM (Ref: ESR116M) respectivamente;
8) a 11) Reactivos auxiliares y 12) a 20) Conjugados para cada clase de
inmunoglobulina en diferentes concentraciones.

Forma de presentaciéon: 1), 2) y 3) Envases conteniendo: kits para realizar 96
determinaciones, conteniendo: 12 tiras x 8 pocillos c/u, 2 envases x 2 mL suero patrén,
1 envase x 2 mL suero control negativo, 1 frasco x 13 mL de conjugado anti IgA, IgG o
IgM humana, 1 frasco x 33.3 mL de solucién de lavado concentrada, 2 frascos x 50 mL
de solucién tampén diluyente, 1 frasco x 15 mL de solucién de parada y 1 frasco x 13
mL de sustrato; 4) 1 frasco x 20 mL; 5) a 7) Envases conteniendo: 5 frascos x 3 mlo 1
frasco x 3 ml; 8) 1 frasco x 50 mL; 9) 1 frasco x 33.3 mL; 10) 1 frasco x 15 mL; 11) 1
frasco x 13 mL; 12) a 20) 1 frasco x 13 mL.

Periodo de vida Util y condicién de conservacion: 1), 2), 3), 5), 6), 7) y 12) a 20) 18
(DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 20C y 89C; 4) 47
(CUARENTA Y SIETE) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2°C y 8°C.
Nombre y direccién del fabricante: INSTITUT VIRION\SERION GmbH, Friedrich-Bergius-

Ring 19, 97076 Wirzburg, Alemania.
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venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-908-158.

Expediente N© 1-47-3110-3790/16-0

Disposicion N©

Sedes y Delegaciones

Tel. (+54-11) 4340-0800 - htip://www.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina BH5/HT), CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cardoba,
Prov. de Cérdoba

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CQO.TE.CAR., Paso de los Libres,
Prov. de Comientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, TABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzélez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Deleg. Santa Fé
Eva Peran 2456,
Santalé,

Prov. de Santa F¢



