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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-4706-17-1

 

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-4706/17-1 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  BIOARS S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis 
clínicos de los Productos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) ZIKA VIRCLIA lgG MONOTEST; 2) 
ZIKA VIRCLIA lgM MONOTEST.

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

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

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

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 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 inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) de 
los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) ZIKA VIRCLIA IgG MONOTEST; 2) 
ZIKA VIRCLIA IgM MONOTEST, de acuerdo con lo solicitado por la firma  BIOARS S.A., con los Datos 
Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N° IF-2020-07342626-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1127-297”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos característicos 
mencionados en esta disposición.

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

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) ZIKA VIRCLIA IgG MONOTEST; 2) ZIKA VIRCLIA IgM MONOTEST.

Indicación de uso: 1) Inmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA) para determinar anticuerpos IgG 
específicos frente a virus de Zika en suero/plasma humano. 2) Inmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA) 
para determinar anticuerpos IgM específicos frente a virus de Zika en suero/plasma humano.

Forma de presentación: 1) y 2) Envases por 24 ensayos, conteniendo: A) POCILLOS A. B. C: pocillos de reacción; 
pocillos recubiertos con antígeno de virus de zika (cepa atcc vr-84). B) POCILLO D: conjugado. C) POCILLO E: 
diluyente para sueros. D) POCILLO F: calibrador. E) POCILLO G: componente B. F) POCILLO H: componente A. 
2) 24 ensayos. A) POCILLOS A,  B, C: pocillos de reacción. B) POCILLO D: conjugado. C) POCILLO E: 
diluyente para sueros. D) POCILLO F: calibrador. E) POCILLO G: componente B de sustrato. F) POCILLO H: 
Componente A de sustrato.

Período de vida útil y condición de conservación: DIECIOCHO (18) meses, desde la fecha de elaboración 
conservado entre 2 y 8 ºC.

Nombre y dirección del fabricante: VIRCELL S.L. Parque Tecnológico De La Salud. Avicena 8, 18016 Granada – 
España.

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

Expediente Nº 1-47-3110-4706-17-1
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

Nombre del producto:
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ZIKA VIRCIIA MONOTEST

Establecimiento Elaborador: Vircell S.L. Parque Tecnológico de la Salud. Avicena 8, 18016 Granada -

España.
Establecimiento lmporlador BIoARS S.A. - Estomba 96'1/965 -Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Director Técn¡co: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquím¡ca- Matrícula Nacional N" 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autor¡zado por la A.N.M.A.T. N" de Certif¡cado:
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PROYECTO DE RÓTULOS INTERNO

Nombre del producto:

ZIKA VIRCLIA MONOTEST

Etiqueta de los compone ntes
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Establecimiento Elaborador: V¡rcell S.L. Parque Tecnológico de la Salud. Av¡cena 8, 18016 Granada - España
Establecimiento lmportedor BIOARS S.A. - Estomba 961/965 -Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquim¡ca- Matrícula Nacional N' 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado la A.N.M.A.T. N" de Certificado
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INfRODUCcIÓNl
El virus de zike (Zl(V) es un virus ARN envuelto, miembro de la

familia Flaviviridae yr por tanto¡ €volutivamente relacionado

con otros arbovifus transmitidos por mosquitos como den8ue,

fiebre ámaril¡a (YFV) y virus del Nilo Occ¡dental. Elvirus de Zika

se propaga a las personas princ¡palmente a través de la

picadura de un mosquito infectado de le especie aedes (Ae.

aegypta y Ae. ¿lbopictus). La5 personas también pueden

contraer Ziká e través de relaciones sexuales con un hornbre

infectado y el virus también 5e puede transmitir de una muier

embara¿ada a su feto. El Zika es predominantemente una

enfermedad asintomática o leve con 5íntomas que duran desde

varios días hasta una semana tras la picadura de un mosquito

¡nfectado. El cuadro clínico se caracteriza por un sÍñdrome

similar al deñBue. Los síñtomas más comunes de Zika son

fiebre, erupción cutánee, dolor en las árticulaciones y

conjuntivitis {ojos rojot). Sin embargo, la ¡nfección del vírus

zika durante el embara¿o puede causar microcefali¿ Durante

el brote de Zika en la Pol¡nesia frances¡, se observó un número

inegtreradamente alto de casos del síndrome de 6!illain_8¿rré

lo que sugirió que el zlKV era la causa de este sindrome.

El virus de Zike 5e ha detectado en sangre total (también suero

y plasma), orina. liquido cefalorraquideo, Iíquido amñiótico,

remen y saliva. Se recomieñdan pruebas de detecaión de

ácidos nucleicos durante los primeros siete díes tras la

apárición de los sintomas, mientras que la seroloSía es el

método preferido eñ mue§tras de pacientes con

sintomatología ¿ 7 dias. La detección de lgM se debe realizar a

mujeres embará¡adas en ¿onas de transmisión endémica o

mujere5 emb¿razadas que pudieran haber tenido contacto (por

el vector o por transmisión sexual) con el virus de Zika. Lo'

ensayos serolóEicos recomendados ¡ncluyen

enzimoin,rünoensayos (€lA) y ensayot de inmunofluorescencia

{1Fl) que detecten anticuerpos lgM usando extracto viral.

sobrenadente de cult¡vo celulár o protefnas recombinañtes, asf

cofno ensayos de neutralilación tales como la prueba de

neutralización por reducción de placa {PNRP). Son previsibles

les reacciones cruzades con flavlvirus que no sean el zika, en

panicular con el Dengue y el virus de la encefatitis iaponesa En

general, un resullado positivo de lgM frente a Zika en ausencia

de lgM frente a Dengue u otros flavivirus sugiere una

exposición reciente a virr.ls de Z¡ka.

Los métodos de detección basados en quimioli.llniniscencia han

recibido rñucha atención debido a sus menorer fondos,

line¿lidad y amplio ranSo dinámico. Cuando 5e acoplan a

inmunoensaYos enIimáticos, el efecto de amplificación de la

señal proporcionada por la enzima permite el diseño de

pruebas de CLIA {ChemiLuminescent lmmunoAssay) con

tiempos de incubación más cortos, manteniendo o mejorando

su sensibilidad.

FUNDAMENTO DEL METODO:

Método de cLlA basado eñ la reacción de los añticuerpos de 13

muestra con el antígeno unido a l¡ superf¡cie d€ poliestireno

Las inmunoglobulinás no unidas por reacción con el antígeno

ORIGINAL

ESTAETLIDAD Y USO DE LOS REACTIVOs:

Usar todos los rea€tivo§ en condiciones asépticas para evitar

contaminaciones microbianas,

No permitir el secado de la placa entre los lavados y la adición

de los reactivos.

El componente A del sustrato es fotosensible. Evitar le
exposición directa a la luz. L¿ soluaión de sustrato no debe

entrar en contacto con ácidos. materiales combustibles ni

agentes oxidantes o reductores fuertes, Evitar el contacto €on

C(
vi ncell
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o

soñ eliminadas en el proceso de lavado. En un p¿so

ZIKA VIRCLIA@ lgG MONOTEST globulin¿ anti human¡ reecciona con el compleio a

Producto para d¡agnóstico in vitro

VCMO33: ¡nmunoensayo quimioluminiscente indirecto {CLIA)

para determinar anticuerpos l8G específico! frente a virus de

zika en suero/plasme humano 24 tests

anticuerpo, y la que no se une es eliminad¿ por los I

uñlda reacciona con el Sustrato quimiolur¡inisceñte

generará una luminiscencia de bri¡lo prolongado qLle puede

leerse con un luminómetro.

cARAcTERlsTlcAs:
fodos los reactivos vieneñ llstos p¿ra 5u uso.

Las soluaiones de dilución de muestras y de conjuBado están

colore¿das como eyuda a la realización de la técnica

No se precisa di[]cion previa de l¿ muestra.

los react¡vos necesarios para la reali¡ación de la técnica están

contenidos en la monodosiS,

CONTENIDO OEL KIf:

I vtnclte. ztxl tgc MoNoDosE: 24 monodosis con 3 pocillos

de reacción y 5 pocillos de reactivos con Ia si8uiente

composición:

Pocillo! A, B, Ci pocillos de reacción; pocillos recubiertos coñ

antlgeno de virus de Zika {cepa ATCC VR-84).

Pocillo D: ConjuEedo: naraniaj dilución de globulina anti'lgG

humana coniuEada aon peroxidasa y Neolone Y Bronidox como

Pocillo E: Diluyente para suerosi azul; tampón fosfatos con

estab¡l¡zante de protefnas y Neolone y Bronidox como

conServante.

Poaillo Fi calibrador: claroi contiene suero positivo diluido y

Neolone y Etonidox como consefvante.
Poaillo Gi Compoñente B de sustrato: claro; contiene peróxido

Pocillo H: componente A de sustratol claroi contiene luminol,

Conservar entre 2 y 8eC y comprobár la lechá de cadqc¡dad

Máleriál npceserio no contenido en el krti

-VlRCLlAo AUXILIAnY REAGENTS lREF: VCMARI

-Pipeta de precisión para dispensar 5 y 100 Bl.

-Pipeta multicanalde precisión para dispen5ar 100 ul
'Lavador de microplacas adaplado.
-lncubador/baño termostet¡¿ado.
-Lumiñómetro para microPlacas.
-Alternativamente procesádor automático de cLIA

coNsERvActóNl
Conservar eñtre 2 y 89C, No utilizar los componentes del kit

después de la fecha de caducidad. ta caducidad indicada será

válida siempre que los componeñtes se rnantengan cerrados y

conservadosentre 2 y 89c.

ESTABITIDAD OE LOs COMPONENÍES UNA VEZ ABIERTOS:

Componente Estab¡lidad

VIRCLIA8 MONODOSE
una vez abierto usar en el

día

o

ld vircell, S.L, parque Tecnotógico de ta satud, Avicena g, 18016 Gr¿nada, Espeña. Tel. +34 958 441 264 www.vir.ell..o¡ñ I
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partes metálicas o componentes metálicos de equipos o

instrumentos sin antes haber comprobado su compatibilidad.
50 ml de vlRCLlA' WASHING SOIUTION (20x). Si apa

cristales dur¿nte la conservación de la solución concent

o

o

calent¿r a 37eC antes de dilu¡rlo. Una vez preparada con

entre 2 Y8§C.vlRCEtL, s.L. no se respoñsabili¿a de la inedecuada ut¡li¿ación

de los reactivos contenidos en el kit,

RECOMINDA€IONES Y PRECAUCIONES:

1. Este producto es solo para diagnóstico i¿ vltro y está

destinado al uso por personal sanitario cualiñcado.

2. Usar solo .omponentes del kit. No mezclar los componentes

de diferentes kits o fsbricañtes. Solo los componentes del kit
(omplementario AUxlLlaRY REAGENTS son compatibles cOn

todas las referencias y lotes de VlRcLlA'
3. Utili¿ar puntas de pipeta diferentes y limpias pára cada fase

del ensayo. Utilizsr solo material limpio y preferentemente

desechable.
4. Usar guañtes protectores desechebles, b¿tas de laboratorio,
y protección oculár cuando 5e manipulen las muestraS. Lavarse

las manos ad€cuad¿mente tras la man¡pulación de las

muestr¿s. SeBuir ¿demá5 los protocolos internos de prevención

dellaboratorio,
5. No utilizaren caso de deterioro delenvase.
6. No pipetearcon la boca.

7. El diluyente para sueros, pocillos de reacción, €onjugados y

c¿librador de este equipo contienen material de origen animal.

El calibrador conliene además material de origen humano

Atnque el suero control delequipo es sometido e controles de

ausenci¿ de HBsAg y anticuerpos fr€nte a VIH y Hepatitis C, es

necesario menejar el control y las muestras del paciente como
potenci¡lm€nte pató8enos. Los pocillos de reacción contienen

antigeno rñacti!ado, no obstante, deben maneiarse con

precáución. Ningún método actual puede asegurar por

completo la ausenc¡a de agentes infecciosos, Todo el mater¡el

debe ser man¡pulado y desechádo como potencialmeñt€

infeccioso. Observe la regulación local en materia de residuos

clínico5.

8. La solución de sustrato puede ser irritante párá los ojos,

sistema respiratorio y piel, En caso de contacto con esta

soluc¡ón lavar lá superficie afectada con egua y solicitar

asistencia médica, Para más informacióñ, solicite la hoja de

seguridad del producto-

9. Este producto solo puede uti¡i¿arse en sistemas

automati¿ado5 aprobados.

TOMA DÉ MUESTRAI

La sangre debe extreerse en condiciones asépticá5 medianle

técnicas de veñipuntura por per5on¿l experimentado Se

recomienda el uso de técnicas estérile5 o asépticás para evitar

l¿ contamineción de la muestra. tos sueros/plasmas deben

mantenerse reffiSer¡dos entre 2 y 8ec 5i se van a pfoces¿r

dentro de los 7 días siguientes a l¿ toma, pero si el

procesamiento se va a prolongar deben congelarse ¿ _209C,

evitando las conBelacioñes y descoñgelacione5 innecesariaS.

No utilizar muestras hiperlipémicas, hemoli¿ades o

contaminadas. Lás muestras qLre presenten paftículas pueden

ser clarificadas por centrifugación. Pueden utilizarse muestra5

de suero o plasma indistintamente.

PREPARACIÓN OE LOs REACTIVOS:

Todos los reactivos suministrados están listos para su uso-

El único reactivo que es ñecesario preparar con anteleclón a la

realización de la prueba es VIRCLIAo WASHING SOLUTION del

kit de componentes auxiliares vlRcLlAo AUxILIARY REAGENTS,

Para ello completer hastá l litro con agua destileda un vial de

PROCEDIMIENIO OEL ENSAYO:

. AUfOMATICO
1. Dejar que el reectivo VIRCLIAo WASHING SoLUTION (ya

diluido según 3e indica en las instrucc¡oñes) alcance la

temperatura ámbiente antes del uso (aproximadamente 1

hora).
2. sigá el Manual de lnstrucc¡ones del Procesador Automático.
. MANUAL
1. Ajustar una estufa/baño de agua a 3711eC.

2. Dejar que el reactivo VIRCLIAo wAsHlNG SOLUÍION (ya

diluido según se i¡dica en las instrucciones) alcance la

temperetura ambiente antes del uso {aproxlmadamente 1

hora).
3. Extraer las moñodosis del envase y deiar a temperatura
ambiente antes de usar (aproxlmadamente 20 minutos).

Determinar la cantidad de moñodosis que van a §er empleadas

luna para cada mue5tra e analizar).

4. Colocar las tiras en uña placa. Con la ayuda de una punta de

pipeta limpia, perforar el papel de aluminio del pocillo en la
pos¡ción E (ver el lado izquierdo def marco como orieñtación),
pipetear 1OO Bl del reactivo (dlluyente de muestras) y

d¡spensarlo en el poc¡llo blánco de la posición B. Añadir 5 Pl de

muestra en el pocillo blanco de ¡a pos¡ción B. Mezclar con Ia

ayuda de une pipeta. Con la ¿YUda de una punta de pipeta

limpi¿, perforer el papel de aluminio del pocillo en la posición

F, pipetear 1OO [l de reactivo (calibredor) y dispensarlo en el

pocillo blanco de la posición A. Pipetear 80 [l de reactivo desde

elpocillo de la posic¡ón E con una nueva punta de pipeta limpiá

y dispensarlo en el pocillo blanco de la posición C, é

continuacióñ, pipetear 2D Bl de reactivo del pocillo en la

posición F y dispensarlo en el pocillo blanco de la Posición C.

Me¿clar con la ayuda de una pipeta,

5. lncubara 37 1 1 e C durante Z0 minutos.

6. Asp¡rar el líquido de los pocillos A, B. C y lavár cinco veces

con 0,1 rñl de vlRCtlA" WASHING SoLUTloN (ya diluido se8ún

se indi.¿ en las instrucciones). Eliminar el llquido sobrante.

7. lnmediatamente añBdir 50 Él de VIRCLIAo waSHlNG

SOLUTION (ya diluido segúñ se indica e¡ las instrucciones) en

cada uno de los pocillos A, B, C.

L Con la ayuda de uña punta de pipet¿ limpia, pelorer el

papel de aluminio del pocillo en la posic¡ón D. piPetear 50|.ll de

reactivo {conjugedo) y dispensarlo en el pocillo blanco de la

posic¡ón A. Repetir este paso para los poc¡llos de la posicióñ B y

c.
9. lncubar a 37 I 1e C durante 20 minutos.
10. Aspirer el líqu¡do de los poc¡llos A, B, C y lavar cinco vece§

con 0,3 ml de VIRCLIAT WASHING SoLUTION (ya diluido según

se indica en las instrucciones). Elim¡nar el lfqu¡do sobrante.

11. Con la ayuda de una puñta de pipeta limpia, perforar el

papel de aluminio del pocillo de la posic¡ón H, pipetear 50!lde
reactivo (componente A del sustrato) y dispensárlo en el

pocillo blanco de la posición A. Repetir este paso para los

pocillos de la posición B y C.

12. Con la ayuda de una punte de plpeta limp¡a, pelorar el

papel de aluminio del pocillo de la pos¡ción 6, pipetear 50pl de

reactivo (componeñte B delsustrato) y d¡spenserlo en el pocillo

blanco de la posición A. Repetir este paso páre los pocillos de la

pos¡ción B y C. Mezclar suavemente durante 10 segundos con
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le ayuda de un agitedor para micropla€ás o Solpeando
suavemente los ladosd€ la placa.

13. lncubar a 37 t 1 e C durante 10 miñutos protegldo de la luz.

14. Medir las un¡dades relativas de luminiscencia (RLU) en los

pocillos A, B, C con la ayuda de un luminómetro.

CONTROL DE CALIDAD INfERNO:
Cada lote se somete a control de cel¡dad interno antes de su

liberación asegurando el cumplimieñto del protocolo de

validac¡ón por el usuar¡o mediante especificaciones más

estrictas. Los resultados de control fin¿l de cada lote están

disponibles.
La correlación del mater¡al de Eontrol se asegura mediente

ensayos paralelos frente a paneles de sL¡eros de referencia

internamente validados.

PROÍOCOLO DE VALIDACIÓN POR EI- USUARIO:

cada ensayo incluye un calibrador (pocillo A) y una dilución del

calibrador como control negativo (pocillo C), Su utilización
perr¡ite la validación de la prueba y el equipo

Lás RLU del calibrador y de¡ control negativo deben estar en los

rangos siguientes, En caso contrario se desechará l¿ pruebá

Control RLU

CAL]BRADOR 2-7

CONfROL NEGATIVO <2

INTTRPRETACIóN OE RESULTADOSi

lndice de ¿nt¡cuerpos= (Rl,U de la muestra /RLu del

calibrador)

fndice Interpretación
<0,9 NeBativo

0,9-1,1 Dudoso

>1,7 Positivo

Las muestras coñ resultados dudosos deben ser vueltss a

analizar y/o solicitar una nueva muestra para confkmación de

los resultedos-
Las muestras con Íñdices inferiores e 0,9 se considera que no

tlenen enticuerpos de la espeEificidad y clase determinados
rnediante este kit.
Las muestras con índices superiores a 1,1 5e considera que

tienen anticuerpos de la espec¡ficidad y clase determinados

mediante erte kit.

LIMITACIONES DEI MÉfODO:
1. Este método está dlseñado pera ser utilizado con

suero/plasma humano.

2. El uso de este kit requiere la cuidadosa lectura Y

comprensión del folleto de ¡nstruccioñes. Es necesario se8uir

estrictamerite el protocolo para obtener resultados fiables, en

particular elcofecto pipeteo de muestras y react¡vos, lavados

y tiempos de ¡ncub¡ción.
3. Los rest1ltados de las muestras deben ser valorados junto

con l¿ sintomatología clínica y otros procedimientos

diagnóstico5. El diagnóst¡co definitivo debe reaii¿arse mediante

técnicas de áislamiento.
4. El test no indica el l!¡gar de la infección No pretende

sust¡tuir al aislamiento,
5. [a eusencia de un aumento significativo en el nivel de

antrcuerpos no excluye Ia posibrlidad de infección.

6. Las muestras aecoBidas muy pronto e¡ eltranscurso
iñfeccióñ pueden no tener niveles detectables de lgG. &t
casos se recom¡enda reeli¿¿r un eñsayo para deterñinac
lgM u obteñer una seSunda muestrá transcurrido5 entre

21 días, para ser ensayado en paralelo con la muestra ori8in

con el fin de determ¡nar una seroconversión.

7. Los resultados obtenidos en la detección de lgc en neonatos

deben ser interpretados con precauc¡ón, ya que las lgc

maternas son transferidas pasivamente de la madre el feto

antes del nacimiento. Le determinaaión de lgM es mejor

indicador de infección en niños menores de 6 meses.

8. Los resultados de determinación de anticuerpo5 de uña

rnuestra única no deben ser usados para el diaBnóstico de una

infección reciente,5e deben recoger muestras páreedas (aguda

v coflvaleciente) para 5er ensayadás paralelamente y

determinár seroconversión o un ¡ncremento si8ñificativo en el

nivel de anticuerpos.
9. Los resultados de prestacioñes incluldos corre3ponden a

egtudiot compar¡tivos con equipos de referencia coñer(iales
en una muestrá poblaaioalal definida. Pueden encontrarse

pequeñ¿s va'iaciones en oobl¡croneS diferentes o con eqrrpos

de referencia dist;ntos.

Ne muestra5 Se¡s¡bil¡dad Espe.¡fic¡dad

284 97% 99%
LósvaloreslndÉt¿rñiñados fueron s!!r midos de o§ cálculos

. PRECISIÓN INTRAENSAYO;

Se ensayaron 3 5ueros pipeteados ¡nd¡vidualmente en grupos

de 10 en un único ensayo automat¡¿ado eñ condicioñe§ de

tr¿bajo idéntices, obteñiendo lo5 resultados:

Sqero N % c.v.
Muestra + 10 8

cAt 10 1

CN 10 13

C.V. Coeficiente de variatión

. PRECISIÓN INTERENSAYO:

Se ensayaron 3 sueros pipeteados individualrñente durante 5

día5 consecut¡vos y med¡ante 2 sistemas automati¿ados

dif erentes, obteniendo l05 5iguientes result¿dos:

5uero N % c.v
Muestra + 10 74

CAL 10 10

CN 10 34

C.V. Coeficiente de variáción
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PRESTACIONEST

. SENSISILIDAD Y ESPECIFICIDADI

se ensayaron 284 muestras de suero/plasma frente a un

equipo de inmunofluoresnceñcia comercial. obteñiendo los

s¡guientes resultados:

. REACCIONEs CRUZADAS E INTERFERENCIA§|

Se ensayaron 39 muestras caracterizadas positivas frente a

otros microoaEenismos (Franc¡sella tularensis, Brucella, dengue

y chikungunya),
Los resultados del test demostraron Ia reacciÓn especifica del

eñsayo 186 sin reacciones cru¿adas frente d Froncisella

tuldrent¡s l], muestras testadas), Brucella {10 muestras

testadas) y chikunguñYa (9 muestras test¡dasl; Y la reacción

inespecíf¡ca del eñsayo lgc con reacciones cruzadas frente a

dengue (7 de 10 muestras).
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INDICACIóN AL CONSUITIIDOR

Por cualquier información puede consultar al
siguiente teléfono: (011) 4555-4601 en el horario de
9.00 a 18.00 de Lunes a Viernes. Personal de
BIOARS S.A. estará a vuestra disposición.
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INTRODUCCIóN:
El virus de zika (zlKV) es un virus ARN envuelto, miembro de la

familia Flaviviridee y, por tanto, evolutivamente relacionado

aon otros arbovirus transm¡tidos por mosquitos como dengLle,

fiebre smarilla (YtV) y virus del Nilo occidental. El virus de Zika

se propaga a las personas principalmente a través de la

picadura de un mosquito infectado de la especie aedes (Ae

aegypti y Ae. albopictus). Las personas tambiéñ pueden

contraer Zik¿ a través de relaciones sexuales con un hombre

infectado y el virus támbién se puede transmitir de una mujer

embara2ad¿ a su feto. El zika es pfedominantemente una

enfermedad a5¡ntomática o leve con s¡ntomas que duran desde

verios dÍás hasta una semana tras la picadura de un mosquito

infectado, El cuadro clín¡€o se caracteri¿a por un §fndrome

similar al dengue. Los sfntomas más comunes de Zika son

fiebre, erupción €utánea, dolor en las artiaulac¡ones y

conj!rntivitis (ojos roJos), Sin emba.go, Ia lnfección del virus

Zika durante el embarazo puede causar microcefalia. Durante

el brote de zika en la Polinesia francesa, 5e observó un número

inesperadamente alto de casos del sindrome de Guillain'Barré

lo que sugirió que elZlKV era la causa de este síndrome.

Elvirus de Zika se há detectado en sangre total(támbién suero

y pl¿sña), orina, liquido cef¿lorraquideo, líquido amniótico,

semen y saliva. Se recom¡endan pruebas de deteccióñ de

ácidos nucleicos durante los Primero§ s¡ete día5 tras la

apar¡ción de los síntoñas, mientres que la serología es el

método preferido en muestras de pacieñtes con

sintomatólogía ¿ 7 dias. La detección de lgM §e debe realizar a

mujeres embara¿adas en ¿onas de transmisión endémica o

mujeres embara¿adas que pudieran haber tenido contácto (por

el vector o por transmislón sexuall con el virus de Zika Los

ens¿vos sefológicos recomendados incluyen

en¿imoinmunoensayos (tla) y ensayos de inmunofluorescencia
(lFl) que detecten anticuerpos lgM usando extrecto viral,

sobrenad¿nte de cultivo celular o protelnas recoñbinantes, a5í

como ensayo5 de neutralización tales como la prueba de

neutráli¿ación por reducción de placa (PNRP). Son previ5¡bles

las reaccioner cruzadas con flavivirus que no sean el z¡ka, en

particular con el Dengue y el virus de le encefalitis iapones¡. Eñ

general, un resultado positivo de lgM frente a Zika en ausencia

de lBtM frente a Dengue u otros flaviv¡rus sugiere una

exposición reciente a virus de Zika-

Los métodos de detecc¡ón basados en quimioluminiscencia han

recibido muchá atención debido a srls menores fondos,

linealidad y ampl¡o ranSo diñámico Cuando se acopl¿ñ a

inmunoensayos en¿¡máticos, el efecto de ¿mplificación de la

señal proporcionada por la enzirna perm¡te el diseño de

pruebas de CLIA (ChemiLuminescent lmmunoAssay) con

t¡empos de incubación más cortos, manteniendo o meiorando

5u sensibilidad.

FUNDAMENTO DEL MÉTODO:

Método de cLla basado en la reacción de los anticuerpos de la

muestra coñ el antí8eno unido a la superfic¡e de poliestireno.

Las inmunoglobulinas no un¡das por reacc¡ón Eon el antiBeno

ORIGLI'IAL

ESfABILIDAD Y USO DE LOS REACTIVOS:

Usar todos los reactlvos en cond¡Eioñes aséptica§ para evitar

contaminaaiones microbianas.

No permitir el secado de la pleca entre los lavados y la adición

de los reactivo9,

El componente A del sustráto es fotosensible. Evitar la

expos¡ción directa a la lu¡. Le solución de sustrato fio debe

entrar en contacto con ácidos, materiale§ cofnbustibles ni

ageñtes oxidante! o reductores fuerte5. Evitar el contacto con

(€ E
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son elimrnadas en el proceso de lavado. En un paso poste

ZIKA VIRCLIA@ lgM MONOTEST globulina anti-humána reaccioña con el complejo ant

Producto para diagnóst¡co in vifro

VCMO35r lnmunoensaYo quimioluminiscente indirecto (CLIA)

para determinar anticuerpos lgM específicos frente e virus de

Zika en suero/plasma humaño 24 tests

anticuerpo, y l¿ que no se une es eliminada por los

unlda reacc¡ona con el sustrato quimioluminiscente

Eeñerará una luminiscencia de brillo prolongado que pue

leer5e con un luminómetro,

cARAcrE RfsrcAS:
Todos los reactivos vienen listos para 5u uso-

tBs soluciones de dilución de muestras y de conjugado están

coloreadas como ayuda a la reali¿aciÓn de la técnica.

No se precisa dilución previa de Ia muestra.

Los react¡vos neceserios para la realización de la técnica están

conten¡dos en le monodosis,

CONTENIDo DEL Klfr

E vtRcLlA" zlKA lgM MoNooosE: 24 moñodosis con 3 pocillos

de rearción v 5 pocillos de reactlvos con la siguiente

composición:

Poc¡llos A, B, C: pocillos de reacción; pocillos recubiertos con

entígeno de virus de zika (cepa AÍCC VR-84).

Pocillo Oi Conjugado: naranja; dilución de globulifla eñti-l8M

humana conjugada con peroxidese y Neolone y Bronidox como

conServante.

Pocillo E: D¡luyente para sueros: azul; tempón fosfatos con

estab¡li¡ante de proteinás, sorbente de l8G humana y Neolone

y Eronidox como conservante.

Pocillo F: Calibrador: Elaro; coñtiene suero positivo diluido y

Neolone y Eronidox como conservante.

Pocillo Gr Componente B de sustratoi claroi coñtiene peróxido

Pocillo Hi Componente A de sustrato: claro; contiene luminol

Conservar entre 2 y 8eC y comprobar le fecha de caduc¡dad

Material necesario no coñtenido en el k¡t:
,VlRCLIA. AUXItIARY REAGENTS (REF: VCMAR)

-Pipeta de precisión par¿ dispensar 5 Y 100 [l
-Pipeta multicenalde precisión para dispeñsar 100 [l
-Lavador de r¡lcroplacas adaptado.

"lncubador/baño termostat¡zado.
-Lum¡nómetro para rñicroPlacas.
-Alternativsmente procesador automático de CLIA.

cor.¡srnvnclóN:
Conservár entre 2 y 8eC. No utili¿ar los componeñtes del kit

después de la fechá de caducidad. La cBducidad indicada 5erá

válida siempre que los componentes se menten8an cerrados y

conservados entre 2 y 8eC.

ESTABILIDAD OE TOS COMPONENTES UNA VEZ ABIERÍOS:

componente Establl¡dad

VIRCLIA@ MONODOSE
Una vez abierto usar en el

dfa

o
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partes metálicas o componentes metálicos de eqLripos o

instrumentos siñ antes haber comprobado su compatibilidad.

VIRCELL, S.L. no se respoñsabili¿a de la inadecuada utilización

de los reactivo§ .ontenidos en el kit,

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONEST

1. Este producto es solo para diagnóstico ,n vitro y eslá

destiñado al uso por personal sanitario cualificedo.

2. Usar solo componentes del k¡t. No mezclar los componentes

de diferentes kits o fabricantes. Solo los componentes del kit

complemeñterio AUXItIARY REAGENTS son compatibles con

todas las referencias y loteg de VlRCtlAÓ,

3. utilizar puntas de pipetá dif€rentes y limpias pár¿ cada fase

del ensayo, Utilizar solo mater¡al limpio y preferentemente

desechable.
4. Usar guantes protectores desechebles, batas de laboratorio,

y protección ocular cuando 5e manipulen las muestras. Lavarse

las manos adecuadamente tras le manipuiación de Ias

muestras. Seguir ademá5 los protocolos interno§ de prevención

dellaboratorio.
5. No utili¿ar en caso de deterioro delenvase

6. No pipetear con la boca.

7. El diluyente para sueros, pocillos de reacción, conjugados y

callbrador de este equipo contienen material de origen animal

El calibrador contieñe además material de oriSen humano

Aunque el suero control del equipo es sometido a controles de

ausencla de HBsAg y enticuerpos frente a VIH y Hepatitis C, e5

necesario manejar elcontro¡y la5 muestras del paciente como
potencialmente petógenos. Los poc¡llos de r€acción cortienen
antiBeno inaclivado, no obstante, debeo ñanejarse con

precaución. Ningúñ método actuel puede asegur¿r por

completo la ausencia de agentes infecciosos fodo el rnaterial

debe ser manipLrlado y desechado como potenciálñente

infeccioso. Observe la regülación local en m¡teria de res¡duos

clíñicos.
8. La solución de sustrato puede ser irritBñte para los oios,

sistema respiratorio Y piel En caso de coñtacto con esta

solución lavar lá superficle afectada con aBua y §olicitBr

asistencia médica. Para más información, solicite ¡a hoja de

seguridad del producto,

9. Este producto solo puede utili¿arse en sistemes

automati¿ados aprobado5.

TOMA DE MUESTRAI

La sangre debe extrBerse en condiciones asépticas mediante

técnrcas de venipuntura por persoñal experimentado. Se

recomienda el u50 de técnices estériles o asépticas pára evitar

la contaminación de la muestrá. Los 5ueros/plasmss deben

m¿ntenerse refrigerados entre 2 y 89C si se ven a procesar

dentro de lo9 7 días sigu¡entes a le toma, pero 5i el

proces¿miento se va a prolongar deben congelarse a _209C,

evitando las conBelaciones Y desconBelac¡one§ inneceserias

No utilizar muestras hiperlipémicas, hemolizadás o

contaminadas. Las muestras que presenten particulas puede¡

ser clarificadas por ceñtrifugáción, Pueden utili¿arse muestras

de suero o plasma indistintamente,

PREPARACIÓN DE LOs REACTIVOS:

Todos los reactivos sum¡nistrados están listos para 5u uso.

tl único reactivo que es neces¡rio preparar con ante¡ación a le

realización de l¿ prueb. e5 VIRCLIAo WASHING SOLUTION del

kit de componentes auxili¿res VIRCLIAo AUXILIARY REAGENfS

Páre ello completar hasta l litro con agu¿ destilada un vial de

50 ml de VlRCtlAo WASHING SOLUTION (Zoxl

€ristales durante la conservación de la solución

calentar a 37eC antes de diluarlo. Una vez prepar

entre Z Y 8aC.

PROCEDIMIENTO OEI. ENSAYO:

. AUfOMaf|CO

tO

onse

1r

a

o

1. Deiar que el reactivo VIRCLIAo WASHING SOLUTION (ya

diluido segúñ se ind¡ca en 13s instruccioñes) alcance la

temperature añbiente antes del uso (aproximadamente 1

hora).
2. Sige el Mánual de tnstrucciones del Procesador Automático

. MANUAL
1. Ajustar une estufa/baño de agua á 37!1eC.

2. Dejá. que el reactlvo VIRCLIA' WASHING SOLUTIoN {ya

diluido se8ún se ¡nd;ca eñ las iñstrucciones) alceñce la

temperatura ambiente antes del uso (aproximadamente 1

hora).

3. Extraer las monodosis del envase y dejar a temperatura

ambiente antes de usa. (aproximadamente 20 minutosl.

Determinar la cantidad de monodosis que van a 5er empleadas

(una para cad¡ muestrá a analizar),

4. Colocar las tiras en una placa, Con la aYuda de una punta de

pipeta limpia, perforar el papel de alurñinio del pocillo en la

posición E (ver el lado izquierdo del rÍarco como orientac¡ón).
pipetear 100 [l del reactivo (diluyente de muestras) y

dispensarlo en el pocillo blanco de la posición B. Añadir 5 pl de

muestre en el pocillo blanco de la posición B. Mezclar con la

ayuda de r.rna p¡peta, Con la ayuda de una punta de pipeta

lirñpia, perforar el papel de alumin¡o del pocillo en la Fosicióñ
F, pipetear 1OO $l de reáctivo (calibrador) y disPeñsarlo en el

pocillo blanco de la posición A. Pipetear 80 Fl de reectivo desde

el pocillo de la posición E con una nueva punta de pipeta limpia
y dispensarlo en el pocillo blanco de la posiclón c, a

continuación, pipetear 20 [l de reactivo del pocillo en la

posi€ión F y dispensarlo en el pocillo blanco de la posición C.

Me¿clar con la ayuda de una pipeta.

5. lncubar¿ 37t 1 eCdurante 20 minutos.

5- Alp¡rar el líquido de lo5 po.illos & B, C y l¿var cinco veces

con 0,3 m¡ de VlRcLlA'wAsHlNG SOIUTIoN {va diluido según

se indica en las instrucciones)- Ellmlnar el lfquido sobrente.

7. lnmediatamente eñadir 50 Ul de VIRCLIA' WASH¡NG

SOIUTION (ya diluido según se ¡nd¡ca en las instruccionesl en

cada uno de los pocillos A, B, C.

8. Con la ayuda de une punta de pipeta lirnpia, perforar el

papelde aluminio del pocillo en la posicióñ D, pipetear 50Bl de

react¡vo (conjugado) y dispensarlo en el pociLlo blanco de la

posición A. Repetir este paso para los Focillos de la P'jición B y

c.
9. lncub¡r¡ 37 ! I e C durañte 20 minutos

10. Aspirar el lfqu¡do de lo5 poc¡llos A, 8, C y lav¿r cinco veces

con 0,3 mlde VIRCLIAo wAsHlNG SOIUTION (y¡ diluido según

se ¡ndica en las instrucciones) EIimlnar el líquido sobrante,

11. Con la ayuda d€ una punta de piPeta limpia, perforar el

papelde aluminio del pocillo de la posic¡ón H, pipete¡r 50trlde
reactivo (componente A del sustrato) y dispeñsarlo en el

pocillo blanco de la pos¡ción A. Repelir este paso para los

pocillos de la posic¡ón ByC.
12. coñ la ¿y$da de una punta de plpeta limpia, perforar el

papel de alumin¡o del pocillo de la posición 6, pipetear 50!¡l de

reactivo (componente B delsustrato) y dispensarlo en el pocillo

blanco de la posición A. Repetir este paso páre los pocillos de la

posición B y C. Merclár suavemente durante L0 segundo5 con
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la ayudá de un agit¿dor para microplacas o golpeándo

suavemente los lados de la Placa.

13. Incubar a 37 I 1 Q c durante 10 ñinutos protegido de la lu¿

14. N4edir las unidedes relat¡vas de luminiscenciá (RLU) en los

pocillos A, B, C con lá ayuda de un luminómetro.

CONTROI. OE CATIDAD INTERNO:

Cada lote se somete a control de calid¡d interno antes de su

liberación asegurando el cumplimiento del protocolo de

val¡dación por el usuário mediante espec¡ficaciones más

estrictas. Los resultados de control final de cada lote están

disponibles.
Lá corretación d€l mater¡al de control se asegura mediante

ensayos paralelos frente a paneles de sueros de referenciá

internamente validados

PROfOCOLO DE VALIDACIÓN POR EL USUARIO;

cada ensayo incluye un cálibrador (pocillo A)y una dilución dél

calibrador como control negativo (poc¡llo C). 5u utilizeción

permite la validac¡ón de la prueba y el equipo.

Las RLU del calibrádor y del control neBativo deben estar en los

rangos siSuieates. En caso contrario se desechará la prueba

Control RLU

CALIBRADOR

INTERPREfACIÓN OE RESULTADOS:

fndice de anticuerpor= (RLU de la muestra /RLU del

calibrador)

ind¡ce lnterpretaEión
<0,9 Negativo

0,9-1,1 Dudoso

>1,1 Positivo

Lag muestras con resultados dudosos deben ser vueltas á

analizar y/o solicitar una nueva muestra pare confirmac¡ón de

los resultados.
las muestras con índices ¡nferiores a 0,9 se considera que no

tienen enticuerpos de la éspecif¡cidad y cla§e determinádos

mediante este kit.

Las muestras con indices Superiores a 1,L se considera que

tienen anticuerpos de la espec¡ficidad y clase determinados

mediañte este kit.

LIMlrACIONES DEL MÉTODOI

1. Esle método está diseñado para ser utilizedo con

suero/plasma hufñano,

2. El uso de este kit requiere la cuid¡dosa lectura y

comprensiÓn del folleto de instrucciones Es necesario seguir

estrictamente el protocolo para obtener resultados fiables, en

particular elcorre€to pipeteo de mue§tras y reaEtivos, lavados

y tiempos de incubación.

3. Los resultados de lá§ muestras deben ser valorados junto

con 13 sintomatología clln¡ca y otros procedimientos

diegnóst¡co5. El diegnóst¡co definitivo debe realizarse med¡ante

técni€as de aislamiento.
4. El test no ind¡ca el lugar de la infección. No pretende

sustituir al aislamiento.
5. La ausencia dé un aumento s¡Bnificativo en el nivel de

antacuerpos ño excluye la Posibilidad de infección

6, Las muestras reco8idas muy pronto en eltr¿n

infección pueden no tener niveles detectab É§ dE I E

I

casos se recomienda reali¿¿r uñ ensayo para deter

lgM u obtener uña segunda mue§tra tr¿n!curridos re14y
21 díá5, para ser ensayado en paralelo con l¿ muestra

con el fin de determinar una seroconversión.

7, Lo5 resultados obtenidos en la detección de l8G en neonatos

debefl ser interpretádos con precaución, ya que las lgc

maternas son transferidas pasivarñente de la madre al feto

¿ntes dei nacimiento. ta determinación de lgM es melor

indicador de ¡nfe€ción en niños menore5 de 6 meses.

L Los resultados de determiña€ión de anticuerpos de une

muestra única no deben ser usados para el diaBnóstico de una

infección reciente, 5e debeñ recoger muestras pareadas (águda

y convaleciente) pare ser ensayádas paralelamente y

determinar seroconversión o un increñento s¡Bnificativo eñ el

niveid€ anticuerpos.
9. Los r€sultados de prestacione5 incluidos corresponden a

estudios comparat¡vos con equipos de referencia comerciales

en una muestrá poblacional definida Puedeñ encontrarse

pequeña5 variacioñes en pobl¿ciones diferentes o coñ equipos

de referencia distintos

PRESTACIONES:
. S€NSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD:

se ensayaroñ 225 muestras de 5uero/plasma frente a equipos

de ELIsA e inmunofluorescencia coñerciales, obteniendo los

s¡guientes resultados:

Ng muestrát sensibilidad Especific¡dad

226 97% 99%

Lo! valores iñdeterminad05 fueron 5upri,nidos

. PRECISIóN INIRAENSAYO;

Se ensayaron 3 sueros pipeteados ¡ndividualmente en grupos

de 10 en un único eñsayo automatizado en condiciofies de

trabájo idéntica', obteniendo los resultados:

Suero N % c,v.
Muestra + 10 I

CAL 10 10

CN 10 30

C.V. Coeficiente de variación

. PRECISIÓN INfERENSAYOI

5e ensayaron 3 sueros pipeteados individualmente durante 5

días consecutivos y mediante z sistemas automatizados

diferentes, obteniendo los §iguientes resultadosi

Suero N % c.v.
Muestra + 10 15

CAL 10 10

CN 10 59

c v Copficiente de váriación

. REACCIONES CRUZADAS E INfERFERENCIAS:

5e ensayaron 48 muestras caráctef¡zadas positivas freñte a

otros m¡croorganismos (dengue, chikunBunyá, virus de la

encefalitis por 8árrapatas, citomegalovirus, virus Epstein-B¿r

VCA, varicella zoster).

Los resultados del test demostraron la reacción específica del

ensayo IEM sin reacc¡ones cru¿adas frent€ a chlkungunYa (10

muestr¡s testadas), v¡rus de la encefalitis por garr¿patas (10

muestras testadas) y varicela-¿oster (4 muestras testadas); y la

iral t

1¡

o

ld Virce,, s.L. earque Tecnológico de la satud, Avicena B, 18016 Gránada, España. Tel. +34 958 441 264 www vircell..orrr

L/

BIOO CLAlrur" '
OIRECI Ol{ I L'

CONTROL NEGATIVO



!

o

re¿cción inespecífica del ensayo lgM con leacciones cruzádes

frente ¿ den8ue (1 de 15 muestras), citomeSalovirus (1 de 4

muestrasly virus Ep§tein_Barr VCA (1 de 5 muestras).

SfMBoLOS UTILIZADOS EN EL PROOUCTO:

tvD Producio p¿ra .l diaBnóstico ,¡ vnro

E

,.r
coñ¡ene ,ulicierle pára <¡> prúebár
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Por cualquier información puede consultar al
siguiente teléfono: (011) 4555-4601 en el horario de
9.00 a 18.00 de Lunes a Viernes. Personal de
BIOARS S.A. estará a vuestra disposición.

La mercader¡a viaja por cuenta y riesgo del
destinatario. Todo rec¡amo será atendido según lo
prevee el "Manual de procedim¡ento para reclamos
técnicos y devolución de mercader¡a" que BIOARS
S. A. pone a disposición del Cliente.

Establecimiento elaborador: Vircell S.L. Parque
Tecnológico de la Salud. Avicena 8, 18016 Granada -
España.
Establecimiento lmportador: BIOARS S.A. - Estomba
961/965 - Ciudad Autónoma de Buenos A¡res.
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquimica-
Matricula Nac¡onal N" 7028
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N' Cert¡ficado:

I

ld virce¡, s.L. parque Tecnológ¡co de la satud, Avicena 8, 1801G Granáda, Espáña, fel. +34 95g 441 264 www.vircell.com

///

l.*"-,-***.

@

E



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: Rot. e. Ins. de Uso -Bioars S.A.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.02.03 09:57:13 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.02.03 09:57:16 -03:00 
 


	fecha: Lunes 16 de Marzo de 2020
	numero_documento: DI-2020-1392-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 10
	Pagina_2: Página 2 de 10
	Pagina_3: Página 3 de 10
	Pagina_4: Página 4 de 10
	Pagina_5: Página 5 de 10
	Pagina_6: Página 6 de 10
	Pagina_7: Página 7 de 10
	Pagina_8: Página 8 de 10
	Numero_10: IF-2020-07342626-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_10: Página 10 de 10
	Numero_4: IF-2020-07342626-APN-INPM#ANMAT
	Numero_3: IF-2020-07342626-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2020-07342626-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2020-07342626-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2020-07342626-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2020-07342626-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2020-07342626-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2020-07342626-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2020-07342626-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 10


