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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-115/18-4

 

                                                        

 

 

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-115/18-4 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A solicita autorización de  modificación del registro 
de los Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominados: 1) LIAISON® HAV IgM; 2) LIAISON® 
CONTROL HAV IgM.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT Nº  2674/99 y la documentación 
aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que se autoriza la modificación solicitada.

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la modificación del Certificado Nº 6094 de los productos para diagnóstico de uso in 
vitro denominados: 1) LIAISON® HAV IgM; 2) LIAISON® CONTROL HAV IgM, autorizados según 
Disposición N° 0618/07.  

ARTICULO 2º.- Acéptese la modificación solicitada en el uso previsto de los productos autorizados bajo el 
certificado de la referencia, que en lo sucesivo será: 1) Ensayo quimioluminiscente (CLIA) diseñado para la 
determinación cualitativa de la inmunoglobulina IgM dirigida contra el virus de la hepatitis a (IgM anti-HAV) en 
muestras de suero o plasma humanos. El ensayo debe realizarse en la serie de instrumentos Liaison® Analyzer; 2) 
Material de control específico para ser utilizados en los inmunoensayos de quimiluminiscencia (CLIA) Liaison® 

como medio de verificación de la fiabilidad de las pruebas; asimismo se aceptan los nuevos manuales de 
instrucciones presentados de fojas 4 a 18.

ARTICULO 3°.- Autorizase los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2019-72357778-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado de Inscripción Nº 6094 cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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1. FINALIOAD DEL ENSAYO
Et ensayo LIAISON, HAV lgM emplea la tecnologia de la quimioluminiscenc¡a (CLIA) en un ensayo inmunológico para la
determiñac¡ón cualitativa de ta inmunoglobulina lgM drrigida contra el virus de la hepatitis A (lglvl antr-HAV) en muestras de
suero o plasma humano
El ensayo debe realizarse en la serie de instrumentos LIAISON- Analyzer

2, suMARro Y ExPLrcacróN DEL TEST
La hepatitis es una enfermedad inflamatoria con etiología tanto no infecciosa como infecciosa, bacter¡ana o v¡ral, que puede
causar daños severos al hígado
El virus de ta hepatitis A (HAV) es un Heparnavirus de la familia de los P¡cornavirus, inicialmente ¡dentrficado en las heces
y en el higado con técnicas de microscopía inmuno-electrónica. Se trata de una particula esférica de 28 nm de diámetro con
¿ápside dé simetría cúbica y genoma dé RNA de filamento ún¡co constituido por 7,48 kbases. La cápside viral tiene forma
icosaédrica y está formada'pór 32 capsómeros (3). El antígeno capsídico consiste en cuatro polipéptidos que derivan de
una gran próteina precursora, cuyo peso molecular varía de 7.000 a 33 000 daltons Su estructura aporta al virus una
eleva¡a estabilidad al calor y al secado (4) Como otros P¡cornavirus, HAV no tiene envoltura ni polimerasa virales y se
replica en el citoplasma de la célula huésped ('11,13).
Hasta la fecha. tbdos los aislados de HAV identificados en humanos perlenecen a un serotipo único. No se ha observado
react¡vidad cruzada con antígenos de olros virus de la hepatitis.
La hepatitis A es una enfermedad endémica en todo el mundo aunque se observa más frecuentemente en áreas donde las
cond¡¿¡ones socioecon ó m icas, y en particular sanitarias, son insuficientes (2,5, 14, 16). El virus se transm¡G princ¡palmente
por la ruta fecal-orat, es dec¡r por contacto interpersonal y por ep¡dem¡as transmitidas a través de al¡mentos y agua
contaminados. Los casos epidémicos se verifican a menudo en áreas donde la densidad de población es elevada como
cárceles y hospitales. Se observa, aunque raramente, la propagación mediante contacto pareñteral (mediante sangre o
secreciories oro-faringeas), porque los individuos infectados son virémicos durante un período de tiempo muy corto
(generalmente menos de tres semanas) (9, 10). Hay poca o ninguna evidencia de transmisión transplacentaria del HAV de
la madre al feto. o de recién nacidos que contraen la infección por HAV durante el parto.

El período de incubación de ta hepalitis A va de 15 a 50 dias (30 dias en promedio) Entre los sintomas más comunes se
enéuentran el agotamiento, la pérdida del apetito, la náusea y la ictericia. Los sintomas, que a menudo son leves y hasta
subclinicos, genéralmente se resuelven de dos a cuatro semanas después del comien¿o. La recuperación es completa, sin
consecuencias crónicas, con producción de inmun¡dad de larga duración, generalmente permanente. La infección
normalmente es leve en los niños pero cuando infecta a los individuos adultos es más grave (5, 12). Un pequeño porcentaje
de pacieñtes infectados con HAV (inferior al 1%) muere de hepatit¡s fulminante, que se caracteriza por un desarrollo rápido
de los sintomas, que conduce a un estado de coma y muerte en el plazo de aproximadamente diez días Las autop§ias
revelan necrosis extensa del higado.
No se han encontrado nunca poltadores crónicos de la hepatitis por el HAV, a difefencia de las infecciones pol HBV, HCV
y HDV.
El antígeng de la hepatitis A (HAV) está presente en las heces aproximadamente una o dos semanas antes del desarrollo
de los óíntomas clini¿os y durante una semana después (6). Cuando el antigeno HAV ya no se puede detectar en las heces.
se observa ta aparición ile los anticuerpos especÍficos (ant¡HAV), que permanecen en la circulación durante toda la v¡da
del paciente y le confieren inmunidad de larga durac¡ón contra ¡a reinfección por el HAV
El diagnósticó de la rnfección por HAV se foimula en base ai ensayo en el suero de los ant¡cuerpos totales anti-HAV o de
los anlicuerpos lgM anti-HAV (8) El diagnóstico serotógico de la hepatitis viral A aguda, como de okas infecciones v¡rales,
se ha confiado én la detección de aniicuerpos de clase lgM, que son ¡ndice de infecc¡ón reciente Los anticuerpos
específicos de tipo lgM contra el virus de la hepatitis A (lglvl anti-HAV) se observan pocos dias después de la infección y

aléanzan rápidameñte niveles elevados que se mantienen durante un par de meses antes de disminuir, en fa§e de
convalecencia tardía Sin embargo, los ensayos inmunológicos pueden detectar la lgM hasta un año después de la hepatitis
aguda (15)

3, PRINCIPIO DEL ENSAYO
Et método para la determ¡nación cual¡tativa de lgM anti-HAV es un ensayo con captura de anticuerpos basado en el
principio de la quimioluminiscencia (CLIA). Una léG monoclonal de ratón anti-lgM humana se emp¡ea para recubrir las

barticulas magriéticas (fase sólida) y un anticuerpo monoclonal de ratón anti-HAV está enlazado a un defivado del
isoluminol (co;jugado ánticuerpo-isóluminol). Durante la primera incubacrón, los anticuerpos lgM presentes en los
calibradores, en lás muestras o en los controles enlazan la fase sólida. Duranle la segunda ¡ncubacrón, el anticuerpo
conjugado reacciona con el antÍgeno HAV añadido y el complejo inmune que se ha formado de este modo reacciona con la
tgU yZ entazada a la fase sólid;. Después de cadá incubación se elimina el material no enlazado mediante un ciclo de
lavado.
A continuac¡ón, se añaden los reactivos starter que rnducen Llna reacción de quimroluminiscencia. La señal lum¡nosa y por
lo tanto la cantidad de conjugado a nticuerpo-isolum inol, se mide con un fotomultiplicador en unidades relativas de luz (RLU,
relative light units) e indica la concentración de lgM anti-HAV presente en los calibradores, en las mue§tras o en los
controles
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4. MATERIALES SUMINISTRADOS

Integral de reac vos

Todos los react¡vos se
ensamb¡ado los contene

suminrstran listos para su usooores en el integral de reaclivos

o Matsr¡ales requeridos, pero no sumi

El orden de los reacti vos ref¡eja e¡ orden con e¡ que se han

n¡strados (relaciona dos con el s¡stema)

Otros mater¡ales requeridos
Controles LtAtSON¡ HAV tgM (negativo y pos¡tivo) (

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Sólo para uso diagnóstico ¡n vil¡o.
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REACTIVOS: CONJ @ IeÁLfn rcÁla FEsP-El

cLAStFtCACtÓNl Skin sens. 1 H317 Skin sens. 1 H317

PALABRA DE AOVERTENCIA: Advertencia Advertencia

SIi¡IBOLOS/PICTOGRAMAS:

GHS07 Signo de exclamación

I
o

GHS07 Signo de exclamación

I
a

INDICACIONES DE PELIGRO H317 Puede provocar una reacción alérgica
en la piel.

H317 Puede provocar una reacción aléfg¡ca
en la piel

INDICACIONES DE
PRECAUCIÓN:

P261 Evitar respirar elpolvo/el humo/elgas/
la niebla/ los vapores/el aerosoi.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/máscara
de protección.
P363 Lavar las prendas contaminadas antes
de volver a usaflas.

P26'1 Evitar respirar el polvo/e¡ humo/elgas/
la niebla/ los vapores/elaerosol.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/máscara
de protección.
P363 Lavar las prendas contaminadas antes
de volver a usarlas.

CONTIENE:

(solamente sustancias
prescritas con arreglo al ArtÍculo
18 del Reglamento CE 1272l
2008)

Masa de reacción. s-cloro-2-met¡l-
4'isotiazolin-3-ona ICE N." 247-500-7] y
2-metil-2H-isot¡azol-3-ona ICE N.o 220-23S-6]
(en proporción 3:1) (Proclin' 300)

lvlasa de reacción: s-cloro-2-metil
4-isotiazolin-3-ona [CE N." 247-500-7] y
2-metil-2H-isotiazol-3-ona ICE N." 220-239-61
(en proporc¡ón 3:1) (Proclin- 300):
Sulfato de neomicina

De acuerdo con el Reglamento CE 1272|2OOA (CLP), los reactivos peligrosos se han clasificado y etiquetado como srgue

De acuerdo con el Reglamento CE 127212008 lclPl
dalos de seguridad.

SORB se ha etiquetado como EUH210: Puede solicitarse la ficha de

Para obtener más informac¡ón, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran disponibles en el srtio
www. d ia sor¡n. com.

7. PREPARACIÓN DEL INTEGRAL DE REACTIVOS
Observe escrupulosamente las sigLrientes precauciones importantes para manipular los reactivos:

Resuspens¡ón de las particulas magnét¡cas
Las particulas magnéticas deben estar completamente resuspendidas antes de colocar el integral en el instrumento. Siga
los pasos indicados a cont¡nuación para garantizar la suspens¡ón completa de las particulas:
Antes de qu¡tar la protección de los contenedores, g¡re hacia adelante y hac¡a atrás la ruedecilla dentada situada por debajo
del contenedor de las partículas magnéticas hasta que la suspens¡ón adopte una coloración morena. Agite horizontalmente
el integral de reactivos con delicadeza y sumo cuidado para favorecer la suspensión de las partículas r¡agnéticas (evite la
formación de espuma). Controle visualmente el fondo del contenedor de las partículas magnéticas para cerciorarse de que
no hayan quedado particulas magnéticas sedimentadas. Seque con sumo cuidado la superficie de cada pared para eliminar
el liquido residual
Si es necesario, repita el procedimiento hasta la completa resuspensión de las particulas magnéticas

Formac¡ón de espuma sn los react¡vos
Para garanti¿ar las mejores prestacrones del integral, se recomienda evitar la formación de espuma en los reactivos.
Observe las recomendaciones srguientes para evitarla:
Antes de usar el integral controle visualmenle los reactivos, especralmente los cal¡bradores (situados en la segunda y
tercera pos¡ción del integral después del contenedor de las partículas magnélicas) para excluir Ia presencia de espuma. S¡
se observa la presencia de espuma después de la resuspensión de las parlículas magnéticas, coloque el integral en el
instrumento y deje que se disuelva la espuma. El integral está listo para el uso cuando se ha dejado descansar en el
instrumento, las psrticulas magnét¡cas han sido mantenidas en agitación automática y se ha disuelto la espuma.

Cargar el ¡ntegral en el área de los reactivos del ¡nstrumento
LIAISON'Analyzer
- Coloque el integral de reactivos en el área de los reactivos del ¡nstrumento con la etiqueta de los códigos de barras

situada a la izquierda y déjelo agitar duranle 30 minutos antes del uso. Durante este tiempo las particulas magnéticas
serán manten¡das en agitación automáticamente para garantizar una resuspensión completa

- Hágase referencia al manual operativo del instrumento pata catgat las muestras e iniciar el ensayo.
LIAISON' XL Analyzer
= LIAISON" XL Analyzer está dotado de un dispositivo magnélico interno que favorece la dispersión de las micropartículas

antes de colocar un integral de reactivos en el área de los reactivos del instrumento. Hágase referencia al manual
operativo del instrumento para los detalles técnicos.
a Coloque el integral de reactivos en la ranura específica.
b Deje descañsar el integral de reactivos en el dispos¡tivo magnético por al menos 30 segundos (hasta varios minutos).
Si es necesario, repita la operación

- Luego coloque el integral de reactivos en el área de los reactivos del instrumento con la etiqueta situada a la izquierda
y déJelo agitar durante 15 minutos antes de¡ uso. Ourante este tiempo las partículas magnéticas serán mantenidas en
agitación automáticamente para garantizar una resuspensión compieta.

- Hágase referencia al manual operativo del instrumento para cargar las muestras e iniciar e¡ ensayo.
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9. RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS
El ensayo se puede efectua r 

-en. 
m ues lras de suero o plasma humano. Se pueden utilizar anticoagu¡antes como el crtrato.e¡ EDTA y ¡a heparina Recoja, ra sangre 

-meo¡a nie 
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i o, cALtBRActóN
El ensayo de los calibradores específicos contenidos en er rntegra¡ de reactivos permrte a¡ustar ra curva predefinrda[ST:ífffiX[T""JiX.Jl;il8:lj","JjJ*"j:il,?¡[ii:i;E iiir-ü = ,",áti* ri!r,i;,íüij;iJi;;:"" con una lo,ución de
La ca¡¡bración debe realizarse.en triplicado cada vez que se ver¡fique al menos uña de ¡as stguieñtes condtctones- se usa un nuevo rore de rntegrar de,""at¡""" á rnlr?ri t"t"'o" ."r"t,ror rt",.t",'o : 
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- Los valores de tos controles están fuera ;"-¡";;;;;;;;,j;;;;r"
LlAlsoN" Ana¡vzer: Los valores d-e los calioraoores esiii 
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,'H!:""iHl"1lílá*,|i¿"J3i$T"*ffi"i:lH¡",¡"iñ"Ji',?;':i;'a"enados en ;iiü;;;";;;iir;""1Íon oe raoiorrecueíc-¡á

I 1, PROCEDIMIENTO OPERATIVO

lr:ifuiloJ:it"' 
unas prestaciones analiticas ¡deales hay que respetar estr¡ctamente ras instrucc¡ones der manuar operativo der

LlAlsoN' Analvzer cade oárámetro, de la prueba se identifica mediante er cód¡go de barras Incruido en ra etjqueta derrntegral de react¡vos si el lnstrumento no ¡ir"o-"- i"Éi !'iliiáiü3 ¿" barras, e¡ ¡nrégra¡ no ¿e'oe uliilza.se. No deseche erLI|Jfl..:J:Tli:ff;jlT::: en conracto ion'éi."-üü id"-n,¡."o ro.,r oe o,asorin!áia..Joiii¡-ái,i.i.,,""ion""

i""JJ,',",:ífu:iir*1."",,""Tq:1.ifl:díi-siii:§l:¡:: ¿":Í,i:il'3iiüilE:,li:fi.*":li:r,t"¿,::lt",.x ::
sor¡c¡tar instruicion'ei:-"-"" "' rntegral de reactrvos; póngase en contacto 

"on 
á¡ .irí,"iJie"?"o'li""r o" Diasorin para

El Inst¡umento realjza las operaciones siguientes:r. urstr¡buye ca¡ibradores. controles o ñuestras en el módulo de reacc¡ón.2 Distribuye el dituyente de las muestras (excepto en fos-c"i;üáoores¡.3. Drstribuye las part¡cutas magnéticas l.e"rb¡eriu".4 lncuba.
5. Lava con el liqu¡do de tavado.

- 6. Dlstribuye el antigeno HAV en el módulo de reaccrón

Oí fl:J[:"'erconjusado
9. Lava con el líquido de lavado.
10. Añade ¡os reactivos starter y mide la luz emitida

I2. CONTROL OE CALIDAD

:$""iljliJ:: jlái:3#:::,."""r""il"?J."iiiiJt#.rTy¡#" para evaruar ras prestaciones der tesr. Er contror de caridad se

l:l g9l]i¡-el": ,"a vez por cada dia de trtbajo, ' ,"'
\el ,-uir¡¡uo se USa un nUeVo integra¡ de reactrvos.(c) cuando se calbra el kit
(d) cuando se usa un nuevo lote de reactivos stertérfc, cuanoo se determina ¡a adecua_c_rón de las presiáciones de¡ ¡ñteg_rat de reaclrvos abterto con más de ocho semanas deanterroridad, o según tas disposiciones r"gisrátirñ;i"; iJgi#ánir.,on", vrgenres en cada país.Los valores de los controles tienen que, estar comprendioos-entre ros. rangos esperados: cada vez que uno o ambos va¡oresestén ruera de los rangos esperados habrá que'vorv;;;-"'iJJüái r, caribración y probar de nuéró ios controres si rosvarores exper¡menlales de los controles. estén"áá ;;;; ir"-;"";;:;" rcngos predeÍrn¡dos después de ra caribracrón, habrá:!;"i:ff11,,:l ,.""t"t,,HáJSl",[j,1",""",]".-"""TfSl],"".?il,,Hiio," u,,o."" de ros controres estén ruera de ros ransos
Las prestaciones de olros controles-se deben ev¿ruar p".;;;;;. su compatibiridad con este test antes der uso. por rolanto es indrspensable establecer los intervalos o" lá. iáiórJr"¿Üiás mate.ares usados para er contror de caridad.

rNA S" A.
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13. INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
El instrumento calcula automáticamente los n¡veles de lgM anti-HAV expresados en valor de indice y clasifica lo§
resultados. Hágase referencia al manual operat¡vo del instrumento para una información más detallada
Los calibradores y los controles pueden dar unos resultados de concentración o de un¡dades relativas de luz (RLU) dist¡ntos
en LIAISON¡ y LIAISON{ XL, pero los resultados de los pacientes son equivalentes.
El valor limite que discr¡m¡na entre la presencia y la ausencia de lgM anti-HAV tiene un valor de indice 1. Los resultados
de las muestras deben ser interpretados como siguei
Las muestras con niveles de lglvl anti-HAV por debajo de un valor de índice 0,9 se deben clasificar negativas.
Las muestras con niveles de lglvl anti-HAV entre un valor de índice 0,9 y 1,1 se deben clasificar dudosas. Se recom¡enda
repet[ en dupl¡cado e/ ¿est de /¿s muest¡¿s dudosas parc conf¡rmar el pr¡ner resullado.
Las muestras con niveles de lglvl anti-HAV iguales o por encima de un valor de índice 1,1 se deben clasificar posl¡¡vas.

14. LIMITACIONES DEL ENSAYO
Para obtener resultados fiables es necesario atenerse estrictamente a las ¡nstrucciones de ut¡lización y poEeer una
adecuada técnica manual.
La contaminación bacteriana de las muestras o la inactivacióñ mediante calentamiento pueden modifrcar ¡os resultados del
análisis.
Los resultados del test se muestran de manera cual¡tativa como positrvos o negativos para la presencia de lgM anti-HAV.
Sin embargo, e¡ diagnóst¡co de una enfermedad anfecciosa no se debe formular en base al resultado de un solo ensayo,
§ino que éste se debe val¡dar con otras pruebas cllnicas, procedimientos diagnósticos y con la opin¡ón del médico.
Los inlegrales no deben utilizarse con los dos t¡pos de inslrumentos (LIAISON' y LIAISON"XL). Cuando se ha usado un
integral con un tipo de instrumento éste debe continuar a usarse s¡empre en dicho iñstrumento hasta que se termine. Por
cuestiones de posibilidad de rastreo que derivan de esta declaración, es necesario terminar el seguimiento de los pacientes
con el mismo tipo de instrumento (LIAISON' o LIAISON' XL), sin efectuar intercambios ni desplazamientos

15. PRESTACIONES METODOLÓGICAS DEL KIT

15.1. Espec¡f¡c¡dad analít¡ca
La especificidad analitica se define como la capac¡dad que tiene el test para delectar exactamente el analtto ante la
Bresencia de factores potencialmente interferentes en la matriz de la muestra (por ejemplo, anticoagulantes, hemolisis,
efectos de tratamientos de la muestra) o de reacc¡ones cruzadas con anl¡cuerpos potencialmente interferentes.
lnterferencias. Estudios controlados sobre los factores potencralmente interferentes han demostrado que las prestaciones
del test no están influenc¡adas por anticoagulantes (citrato, EDTA, heparina), hemolisis (hasta 1000 mg/dL de
hemoglob¡na), lipem¡a (hasta 500 mg/dL de triglicéridos), b¡lirrubinemia (hasta 20 mg/dL de bilirrubina) o por los ciclos de
congelación y descongelación de las ítuestras.
Reacciones cruzadas. Por norma, la preseñcia de anticuerpos potencialmente interferentes no interfiere en el ensayo. Los
anlicuerpos estudiados han sido: fa) inmunoglobLllinas dir'gidas contra varios agentes etiológtcos - como hCl¡V, HSV, EBV,
virus de la rubeola, HCV, HlV, HTLV-l/ll, HAV (lgG), Toxoplasma gond¡i, Treponema palldum - lb, ant¡cuerpos
anti-nucleares (ANA), ant¡cuerpos anti-ratón (HAirA, human anti-mouse antibodies), anticuerpos heterófilos,
hípergammaglobulinas y factor reumatoide (inmunoglobulinas anti-Fc).

15,2. Prec¡s¡ón con LIAISON' Analyzer
La repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decrr las variaciones ¡ntra-ensayo e inter-ensayo) han sido
determinadas utilizando las mues(ras de referencia en diferentes concentraciones de analito. La variabilidad observada no
ha dado lugar a una clas¡ficación errónea de las muestras.

Repetib¡lidad B C D

Número de determinaciones
Media (valor de fndice)
Oesviación estándar
Coeficiente de variación (o/o)

21
079
0,02
2,6

21
1.32
0,08
6,1

21
2,47
0,07

21
7 ,40
0,35
4,8

Reproducibitidad E G H

Número de determ¡naciones
¡redia (vator de indice)
Desviación estándar
Coeficiente de variación (yo)

20,|,46

0,09
6,2

20
1 ,57
0,'l I

118

20
4,49
0,33
7,5

20
7,03
0,9'1

13,0

o

o
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Repetibrlidad
1 2 Control positivoNúmero de delerminaciones

Ivledia (valor de fndrce)
Desvración estándar
Coeficiente de var¡ación t016 i
Valor mlnimo de fndice ''
Valor máximo de lndice

20
1,08
0,073
6,7
0,956

20
1,36
0,087
6,4
1,'19
1 ,51

20
2,01
0,087
4,3
1 ,A7
2,17

20
2,62
0,11
4,1
2,48
2,45

15.3. Prec¡s¡ón con L|AISON. XL Analyze¡
La rBpetibiridad y ra reDroducib¡rrdad de.r ensayo (es decir ¡as varac¡ones intra-ensayo e ¡nter-ensadetermrnadas utitizando ¡ás muesrres.de relerenciá;;;;Í,,;;i;":i,*r"Jnracrones de anatito. La vanabitidadna dado lugar a una clasif¡cac¡ón errónea de l"s muáitái - ""- """"-

15.4. Efecto saturac¡ón con altas concentraciones
cuando se ensayen muestras que contengan unas concentraciones de anticueobtener unos n¡vetes aoarenres <iu.anticrerso iniá,-tor.i"'ii="il"iilr", por efecto deO 3:?l ifJ i: : ¿f ,:i :,Si;, I il,'i:, 4;i,1-,;,::,lii i;;"; "" 

;'d''"; J; " ie s u, ta d o s s u
La presencta de un efecto saturación ha.sido evaluada analizando una muestra porsta mueska ha oresentado ,,n va¡or de i, o i'"J i" ii ""iil-jái iii!*"," de med¡cióatto tituto, indrcando que ta ctasifjcación oe 1"" irreiii". es Iáirlit".

vo) h
observada no

Repetibil¡dad. para evatuar la repet¡b¡lidad se han anatrzado veinte replicados en la misma sesión anatit¡ca

R-eproducib¡l¡dad para eva tuar ta reproduc¡bilidad
ses¡ones analíticas al día).

an analizado ve¡nte replicados en dias diferentes luna o dos
seh

rpos sumamente elevadas, se Dueden
.la saturactón. Sin e¡6¿¡go, un siElema
Desttmactos, porque la señal anallt¡ca

srtiva para lgM añti-HAV con atto lÍtuto.n como se espera de las muestras con

15.5. Espec¡f¡c¡dad y sens¡b¡t¡dad d¡agnósticas
La espec¡f¡cidad y la sensib¡tidad dragnósticas han sido evaluadas ana¡rzando g34 muestras provenrentes de diversaspoblacrones (suietos nunca ¡nfeclerios-por H¡v, ¿ iá rlr;Jsl hÉ,iáiilio'r, p,a.i"rt". afectados pornepáiiiis aguoa por uev,sujetos con rnrección pasada oor uAv. pacientei ;iil;;;" il;;i;;; erirermedades i"i"iii"!rl 'ñ5ái,iiie's 

arecrados porenrermedades autoinmunes). Las rñuestás.han si¿ó éii.i¡-rlíJi Jáii¡i",,"nt"" metooos oe-coriiiiaiiá]i v'se na empreaooIa resra de¡ consenso qeneia¡ v ros 
^d:r:sj-rin99al 

ñiá;;l.,.;;; É'.t.ur""", ros resurtados elperadosl una muesrra has¡d0 clas¡frcada dudosa con loé mérodos de refere;cia ¡, pó. lá-táñio ñá srdo excrurda der anárisis de ros resuradosEn la pob¡aclón pfesumiblemonle negatrva estudiada ninirn" rr."rrri, resultado posrtiv¿ y 6go muestras han resurtado::ri:::,:::] llT."r rest - especiri¿idao oiagnóitiá, ió.0'i" ririi"l-,;i",0" contianza at ssyo. ss.47_jooo/o).En ra poolaclon presumiblemenle Dosit¡va estudrada tres mueskas han resu[a-do negar¡vas y 141 muestras han resurtadoposrtrvas en el primer test - sensibrtidad oragnóitica é;sit;-ü.,ü;;i;'de conrianza at 95o/,:.94.03-99 szoloj. ras muestras
:i-a,:1,^":1r: 

,"-s-11:as, fueron recosidas o" i,iáüiion ,i,r!ác,in'"p"'r'ai" po, nev.
fi,liiT'i;,i3,iiii,tlllfl3:,ii:'J"til:i:fr33.11f;;ili: .,""Htados 

rcornparabres 
con ros métodos de comparac,ón cuando se

o
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Reproducibilidad
1 3 Control positivoNúmero de delerminac¡ones

Media (vá¡or de lndice)
uesvractón eslánder
Coelicrenle de vaÍiación I o/.1

Valor mfnimo de indice '
Valor máx¡mo de fndice

20
1,12
0,10
8,9
0,9 35

20
1 ,43
0,1 1

1,19
1,62

20
1,44
o.12
8,3
1 ,1A
1.66

20
3,17
0,20
6,4
2,71
3.56
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N,lodifcaciones: -
Supres¡ones: -

LIAISON' Control HAV lgM ( REF 31 0181 )

1. FINALIDAD DEL ENSAYO
Los controles LIAISON, HAV lg[, (negat¡vo y pos¡tivo) deben ser usados en los ensayos de quimioluminiscencia (CLIA)
LIAISON, para verificar la fiab¡lidad de los ensayos. Las prestaciones metodológ¡cas de los controles LIAISON" HAV lglvl no
son definidas con otros ensayos o instrumenlos automáticos d¡ferentes que LIAISON" y LIAISONt XL.
LIAISON'Analyzer. El certificado de análrsis contiene informaciones específ¡cas sobre el lote de los controles, que debe
introducirse manualmente en el software del instfumento antes de cargar los frascos de los controles en el instrumento.
Hágase referencia al manual operativo del instrumento para uña información más detallada.
LIAISON. XL Analyzer Los códigos de barras del c€rtificado de análisis contienen informacrones especÍficas sobre el lote
de los controles y deben ser lefdos por el lector manual de los códigos de barras del LIAISON- XL Analyzer antes de cargar
los frascos de los controles en el instrumento. Hágase referenc¡a al manual operativo del rnstrumento para una ¡nformación
más detallada.

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

Coñtrol negativo
(2x07mL)

CONTROL Suero/plasma humano que no conliene lgNl anti-HAV con albúmina sérica bovina, tampón
fosfalo, 0,2% Proclinr 300 y conservantes.

Conlrol positivo
(2 x 0.7 mL)

CONTROL Suero/plasma humano que contieñe lgN'l anti-HAV humana, albúmrna sérica bov¡na, lampón
fosfato, 0,2% Proclin'300, conservantes y uñ coloranle amarillo inacttvo.

Todos los reaclivos se sum¡nislran listos para su uso. El intervalo de las concenkaciones para cada control está impreso en
el certif¡cado de análisis e indica los límites definidos por Diasor¡n para los valores de los controles obtenidos con test
f¡ables. Cada laboratorio es responsable de adoptar limites diferentes para cumplir exrgencias específicas.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Sólo para uso dragnóstrco in v/tro.
- Los controles no son específicos para lote de kit. Se pueden intercambiar también con lotes diferentes de integral de

react¡vos

- Todos los materiales utilizados para la fabricación de los componentes de este kit se han anal¡zado y se han encontrado
no reactrvos para la presencia de HBsAg, anti-HCV, anti-HlV-1 y anti-HlV-2. S¡n embargo, visto que ningún método de
análisis puede asegurar que los agentes patógenos estén ausentes, todo el material de origen humano se deberá
considerar potencialmente infeccioso y manipularlo como tal.

- Observe las precauciones necesarias para la man¡pulación de los reactivos de laboratorio.
- Los residuos deben eliminarse de acuerdo con la reglamentación local.

4. NORMAS DE SEGURIDAD
No coma, beba, fume n¡ se maquille en el laboratorio donde se realiza el ensayo.
No utilice la pipeta con la boca.
Evrte el contacto con material potencialmente infectado mediante el uso de vestuario de laboratorio, protectores oculares y
guantes desechables. Lávese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo.
Evite las salpicaduras y la formación de aerosoles. Las gotas de reactivo biológico deben eliminarse con una solución de
hipoclorito sódico que contenga un 0,5% de cloro activo, y los materiales empleados deben tratarse igual que los desechos
infectados.
Todas las muestras y los reactivos que contienen materiales biológicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
transmisores de agentes rnfecciosos. Los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse de conformidad con el
protocolo del laboratoflo y las d¡sposiciones legales vigentes en cada país. El material que se vaya a reutil¡zar tendrá que
esterilizarse correctamente de acuerdo con las normas y leyes locales. Compruebe la ef¡cacia del ciclo de eslerilizac¡ón/
descon tam¡n ación.
No utilice ningún kit o componente después de la fecha de caducidad iñdicada en la etiqueta.

LrArsoN@ contror HAV rgf\¡ (@ 310181)
ES - 200/007-ft48. 03 - 20'16-09
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CO NTROc +
REACTIVOST

CLASIFICACIÓN
Skin sens. 1 H317

PALABR A DE ADVERTENCIA: Advertencia
MBOLOS/PICTOGRAMAS:s¡

tt
GHS07 Signo de exclamación

INDIC ACIONES DE PELIGRO:
H 7 ePued rovoc€p una nreacc¡ó a ica n arg p

INDICACIONES DE
PRECAUCIÓN: 26P E lar ita¡resp uhpolvo/e mo/e n btalgas/la los ores/e avap erosoP280 Lleva ntegua s/pre a¡as/mndas/g asca dela rotecciónp

36P La3 las Sprenda co tan m ada S antes de lver USATIa as

(solamente sustanc¡as p.escritas
con arreg¡o al Articu¡o tg del
t(egramento CE 12Z2|LOOB,)

CONTIENE:
Masa de reaccón: S-ctoro-2_metil,4_rsotiazo¡¡n_3-ona 

[CE N o 247_50G7] y¿metil-2H-isotiazol-3-ona [CE N.o 220_ZJv_o] {en proporctón 3:1)(ProClin,¡ 300)

o 5. CONSERVACIóN Y ESTABILIDAD
En e¡ momento de su lleoada' los conlroles-se deben mantener a 2-8'c en.,posición verrical para evitar er contacto de ¡a

¡i',#ii'i¿{ii{3.qi:+{H:1iq":i¡"t1"'d"¿t",::,it:::i;:1;,".'l"g:; L"¿r,::'ir"x:':r!,:J:.";"r"::,:?::
no se deben usar pasada ta fecha 

re 0os usos sucesivos' Evite la contaminacion bacterijná;; 6;;,;T,ii;. Los controtes0e caducrdad ¡nd¡cada en las etiquetas de ¡os frascos 
'- -- -- --,,uv'e

6. PREpARActóN DE Los REAcrtvos
- 

tool:8',l;J::rt"ti:s tde 
los conkoles en ¡as gradillas c del instrumento con una sotución de conlrot es pos¡bre re8l¡zar- El vorumen m¡nrmo de contror necesario es 420 pL (20 JrL de contror + 4oo ,,L de vorumen muerto)- En er momento der uso, acond¡cion" ro". 

"ontroi"l1'L-#p-erirrá'"'rl¡r""," 1áo zs,cj ,"tá, ]" i"'li"ur,., de ros rrascosLÍ,:':j:t "" e¡ área de las muestras o"¡ ¡nstirniánio lárÜá'ui"rír"" 
"i 

t,".npo requerido para rearizai er iest de contror de- Después de¡ uso, tape los frascoslo,-antes posib¡e y manténgalos a 2-E"C en posición vertical- Durante la manipu¡ación de los contro'es, aáopt" t"', pü"r"i"""" 
""*"arias para evitar ra contaminación m¡crobiana.

7, MANtpuLActóN
Hágase referenc¡a al manual operativo del inslrumento para la man¡pu¡ación correcta.
8. VALORES ESPERADOS
Los intervalos de las concentrác-rones de,lgM antr-HAV de ¡os contfoles e-stán rndicados en e¡ certifrcaoo de análisis Estosse nan estabtecido considerando ta. vanabi.íidad ¿" t"j .*;;;;;"títrcas respecto a l" crl.r" p?á"l,ii,da memorizada porOtirltriE ái;rf*{r"ilirfu*,::"#-".i;:".H:i§ili,"##{{+{ilu:[j:""Jí, r""t*n"l,_,.1

De acuerdo con e¡ Reglamento CE 127Z]2OOB (CLP), los reactivos petigrosos se han clasificado y etiquetado co

Para obtener más rnformació
www.diasorrn. com

n, consulte las fichas de datos de segur¡dad que se encuentran dispon¡bleS en el Sitio
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