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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2180-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000096-23-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000096-23-2 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorios Jayor SRL solicita se autorice la inscripcion en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevols
Producto/s Médico/s para diagnéstico in vitro, Nombre descriptivo: 1-Zika NS1 Rapid Test Cassette (Whole
Blood/Serum/Plasma) 2-Zika I1gG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) 3-Zika 1gG/IgM and
NS1 Combo Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma).

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

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

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion 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 modificatorias.

Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnéstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: 1-Zika NS1 Rapid Test Cassette
(Whole Blood/Serum/Plasma) 2-Zika 1gG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) 3-Zika
IgG/IgM and NS1 Combo Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma), de acuerdo con lo solicitado por
Laboratorios Jayor SRL con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-16676847-APN-DVPCY AR#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2123-106 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: 1-Zika NS1 Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) 2-Zika IgG/IgM Rapid Test
Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) 3-Zika 1gG/IgM and NS1 Combo Rapid Test Cassette (Whole
Blood/Serum/Plasma).

Marca comercial: JusChek, Alltest.

Modelos:

1-1Z21G-402
2-1Z1B-402
3-1Z1C-425

Indicacion/es de uso:
1Z1G-402: La Prueba Rapida en Cassette Zika NS1 (Sangre completa / Suero / Plasma) es un inmunoensayo
cromatogréfico rapido para la deteccion cualitativa del antigeno NS1 del virus del Zika en sangre total, suero o



plasma humana como ayuda en el diagnostico de las infecciones por Zika.

1Z1B-402: La Prueba Rpida Zika IgG/IgM en Casete es un inmunoensayo de cromatografia de flujo lateral para
la deteccion cudlitativa de anticuerpos 1gG e IgM contra el virus del Zika en sangre humana, suero o plasma.
1ZIC-425: La Prueba Rapida Zika Combo IgG/IgM y NS1 en Casete (Sangre completa / Suero / Plasma)
deteccion cualitativa de anticuerpos 1gG e IgM y la deteccidn del antigeno NS1 del virus del Zika en sangre
completa, suero o plasma humana como ayuda en el diagndstico de las infecciones por Zika.

Forma de presentacion: Kit por 10 unidades, conteniendo:

1Z1G-402: 10 Cassettes de Prueba, 10 Cuentagotas (opcional), 1 control positivo (opcional), 1 control negativo
(opcional), 10 Tubos capilares heparinizados y perillas (opcional), 1 Buffer y 1 Fichatécnica.

1ZIB-402: 10 Cassettes de Prueba, 10 Cuentagotas(opcional), 10 Tubos capilares heparinizados y perillas
(opcional), 1 Buffer y 1 Fichatécnica

1Z1C-425: 10 Cassettes de Prueba, 10 Cuentagotas tipo (opcional), 10 Tubos capilares heparinizados y perillas
(opcional), 1 Buffer y 1 Fichatécnica

Periodo de vida Util y condicion de conservacion: 24 meses, almacenado entre 2-30°C.

Nombre del fabricante:
1- Fabricante legal: ACRO Biotech, Inc.
2- Sitio de fabricacion: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

1-4650 Arrow Highway, Suite D-6, Montclair, CA 91763, EE. UU.

2-550 Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological Development Area, Hangzhou, 310018, P. R.
China.

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Expediente N° 1-0047-3110-000096-23-2
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Zika 1gG/lgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) - JusChek (Ref I1ZIB-402)

Fabricado en 550 Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological Development Area, Hangzhou, 310018, China para
ACRO BIOTECH Inc., 4650 Arrow Highway, Suite D-6, Montclair, CA 91763, Estados Unidos.

Importado y Distribuido por:

AsaETI

LABORATORIOS JAYOR SRL — Legal: Gliemes 3937 5°A CABA.
Deposito: Parcela 5 Fraccion XX S/N, Parque Industrial Pilarica, Pilar, Buenos Aires, Argentina. info@jayor.com.ar
Director Técnico: Luciano Martin MP. 19.145
Solamente para uso diagnéstico in-vitro
Lote: Vencimiento:
Autorizado por la ANMAT PM 2123-106

A [vD

CONTENIDO: 10 unidades
Precauciones y Advertencias: Ver Instrucciones de Uso.

Uso Profesional Exclusivo — Venta Exclusiva a Laboratorios de Analisis Clinicos

Zika IgG/1gM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma - JusChek (Ref I1ZIB-402)

Fabricado en 550 Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological Development Area, Hangzhou, 310018, China para
ACRO BIOTECH Inc., 9500 7t Street, Unit M, Rancho Cucamonga, CA 91730, Estados Unidos.

Importado y Distribuido por:

wE T

LABORATORIOS JAYOR SRL - Legal: Giiemes 3937 5°A CABA.
Depésito: Parcela 5 Fraccion XX S/N, Parque Industrial Pilarica, Pilar, Buenos Aires, Argentina. info@jayor.com.ar
Director Técnico: Luciano Martin MP. 19.145
Solamente para uso diagnéstico in-vitro
Lote: Vencimiento:
Autorizado por la ANMAT PM 2123-106

A IvD

CONTENIDO: 10 unidades
Precauciones y Advertencias: Ver Instrucciones de Uso.

Uso Profesional Exclusivo — Venta Exclusiva a Laboratorios de Anélisis Clinicos

Asuntos Regiilaterios
Apoderada
Laboratorios Jayor SR!

IF-2024-16676847-APN-DVPCY AR#FANMAT
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Prueba Rapida Zika IgG/IgM en Casete
(Sangre Total/Suero/Plasma)
Ficha Técnica
| REF 1ZIB-402 [ Espaiiol |
Una prueba rdpida para la deteccién cuslitativa de anticuerpos IgG e IgM contra el virus del
Zika en muestras de sangre humana, suero o p/asma humanos.
Para uso profesional de diagnéstico in vitro solamente.
USO PREVISTO
La Prueba Rapida Zika IgG/IlgM en Casete es un inmunoensayo de cromatografia de flujo
lateral para la deteccion cualitativa de anticuerpos IgG e IgM contra el virus del Zika en sangre
humana, suero o plasma.

“usChek.

La fiebre del Zika, también conocida como enfermedad del virus Zika o simplemente Zika, es
una enfermedad infecciosa causada por el virus Zika.1 La mayoria de los casos no tienen
sintomas, pero cuando estan presentes son generalmente leves y pueden parecerse a la
fiebre del dengue.' Los sintomas pueden incluir fiebre, ojos rajos, dolor en las articulaciones,
dolor de cabeza y erupcién maculopapular.'*® Los sintomas generalmente duran menos de
siete dias.? No ha causado ninguna muerte informada durante la infeccién inicial.* La
transmision de madre a hijo durante el embarazo puede causar microcefalia y otras
malformaciones cerebrales en algunos bebés.>® Las infecciones en adultos se han
relacionado con el sindrome de Guillain-Barré (GBS).*

Se puede usar la serologia para la deteccion de anticuerpos IgM e IgG especificos contra el
virus del Zika. Los anticuerpos IgM pueden detectarse dentro de los 3 dias de la aparicion de
la enfermedad.” Son posibles las reacciones serologicas cruzadas con flavivirus
estrechamente relacionados como el dengue y el virus del Nilo occidental, asi como las
vacunas contra los flavivirus. “*¢

PRINCIPIO

La Prueba Répida Zika IgG/IgM en Casete es un inmunoensayo cualitativo basado en la
membrana para |la deteccién de anticuerpos IgG e IgM contra el virus del Zika en muestras de
sangre total, suero o plasma. Esta prueba consta de des compenentes, un componente IgG y
un componente IgM. En el componente de IgG, la IgG antihumana se recubre en la regién de
la linea de prueba de IgG. Durante la prueba, la muestra reacciona con particulas recubiertas
de antigeno Zika en el caso de prueba. La mezcla luego migrar hacia arriba en la membrana
cromatograficamente por accion capilar y reaccionar con la IgG antihumana en la region de la
linea de prueba de IgG, si la muestra contiene anticuerpos IgG contra el virus Zika. Como
resultado de esto, aparecera una linea de color en la region de la linea de prueba IgG. De
manera similar, la IgM antihumana esta recubierta en la region de la linea de prueba de IgM y
si la muestra contiene anticuerpos IgM contra el virus del Zika, el complejo conjugado y
espécimen reacciona con la IgM antihumana. Como resultado, aparece una linea de color en
la reqgion de |a linea de prueba IgM.

Por lo tanto, si la muestra contiene anticuerpos Zika IgG, aparecera una linea de color en la
region de la linea de prueba de IgG. Si la muestra contiene anticuerpos Zika IgM, aparecera
una linea de color en la region de la linea de prueba de IgM. Si la muestra no contiene
anticuerpos anti-Zika, no habra ninguna linea de color en ninguna de las regiones de la linea
de prueba, lo que indica un resultado negativo. Para servir como un control de procedimiento,
siempre hay una linea de color en la region de la linea de control, lo que indica que se ha

agreaadn el volumen adecuado de la muesira y se ha producido la absorcién de la membrana.

La prueba contiene IgM antihumana e IgG antihumana como reactivo de captura, antigeno de
Zika como reactivo de deteccion. Una cabra anti-raton I[gG se emplea en el sistema de linea
de contral.

1. Para uso profesional de diagnéstico in vitro sclamente. No utilizar después de la fecha de
caducidad.

2. No coma, beba ni fume en el area donde se manipulan las muestras o los kits.

3. No use |a prueba si la bolsa esta danada.

4. Maneje todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las
precauciones establecidas contra los riesgos microbiolégicos en todos los procedimientos y
siga los procedimientos estandar para la eliminacion adecuada de las muestras.

5. Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion ocular
cuando se analicen las muestras.

6. La prueba utilizada debe descartarse de acuerdo con las reglamentaciones locales.

7.La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.
Almacenar como se empaqueta en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerado (2-
30 °C). La prueba es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. La
prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No use después
de la fecha de vencimiento.
OBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRA
» La Prueba Rapida Zika IgG/IgM en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) se puede realizar
usando sangre completa (por venopuncion o puncion digital), suero o plasma.
- Para recolectar muestras de sangre entera con puncién digital:
= Lave la mano del paciente con agua tibia y jabon o limpie con un hisopo con alcohol. Deje
secar
» Masajee la mano sin tocar el sitio de puncion frotando la mano hacia la yema del dedo
medio o anular.
* Pinche la piel con una lanceta estéril. Limpie el primer signo de sangre.
« Suavemente frote la mano desde la muneca a la palma de la mano con los dedos para
formar una gota redondeada de sangre sobre el sitio de puncion.
= Agregue la muestra de sangre total con puncién digital a la prueba utilizando un tubo
capilar:
» Toque el extremo del tubo capilar hasta la sangre hasta llenarlo aproximadamente a
20pL. Evita las burbujas de aire.
« Coloque |a bombilla en el extremo superior del tubo capilar, luego apriete la bombilla
para dispensar la sangre completa al area de la muestra del casete de prueba.
« Separe el suero o el plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemdlisis. Use solo
muestras claras no hemolizadas.
* Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de que se hayan recolectado las
muestras. No deje las muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados. Las
muestras de suero y plasma se pueden almacenar a 2-8 °C durante hasta 3 dias, para el
almacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse por debajo de -20 °C. La
sangre total recolectada mediante venopuncién debe almacenarse a 2-8 °C si la prueba se va
a realizar dentro de los 2 dias de la toma. No congele las muestras de sangre entera. La
sangre total recolectada mediante puncién digital debe analizarse inmediatamente.
« Ponga las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas
deben descongelarse por completo y mezclarse bien antes de la prueba. Las muestras no
deben congelarse y descongelarse repetidamente.
= Si las muestras deben enviarse, deben embalarse de acuerdo con las regulaciones locales
que cubren el transporte de agentes etioldgicos.
0 E_DTA K2, Heparina sddica, Citrato sodico y Oxalato de potasio se pu_ﬂ%e(r_rnwg
anticoagulante para recolectar la muestra.
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MATERIALES

Materials provided
s Cuentagotas « Ficha técnica
Materials required but not provided
+ Contenedores de recogida de muestras = Centrifuga
¢ Lancetas (solo para sangre total Fingerstick puncién digital) « Temporizador
+ Tubos capilares
INSTRUCCIONES DE USO
Permita que la prueba, el espécimen, el buffer alcancen la temperatura ambiente (15-30 °
C) antes de la prueba.
1. Retire el casete de prueba de |a bolsa de aluminio y Uselo dentro de una hora. Los mejores
resultados se obtienen si la prueba se realiza inmediatamente después de abrir la bolsa de
aluminio.
2. Coloque el casete en una superficie limpia y nivelada.
Para espécimen de Suero o Plasma:
+ Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 1 gota de suero o plasma
(aproximadamente10 uL) al area de la muestra, luego agregue 1 gota de buffer
(aproximadamente 40 pL) y encienda el temporizador. Vea la ilustracién a continuacion.
Para espécimen de Sangre Total de Venopuncion:
= Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 2 gotas de sangre total (aproximadamente
20 L) al area de la muestra, luego agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 40 pL), y
encienda el temporizador, Vea la ilustracion a continuacion.
Para el especimen de Sangre Total de Fingerstick (puncién digital):
* Para usar un tubo capilar; Llene el tubo capilar y transfiera aproximadamente 20uL de la
muestra de sangre total fingerstick -puncién digital al area de la muestra del casete de
prueba, luego agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 40 pl) y encienda el
temporizador. Vea la ilustracién a continuacion.
3. Espere a que aparezcan las lineas de color. Lea los resultados a los 15 minutos. No
interpretes el resultado después de 20 minutos.
Nota: Se sugiere no utilizar el buffer, mas alld de 30 dias después de abrir el vial.
lgG POSITIVO: * Aparecen dos lineas de color. Una linea de color siempre debe aparecer
en la region de la linea de control (C) y otra linea debe estar en la region de la linea IgG.
lgM POSITIVO: * Aparecen dos lineas de color. Una linea de color siempre debe aparecer
en la region de la linea de control (C) y otra linea debe estar en la region de linea IgM.
IgG e IgM POSITIVO: * Aparecen tres lineas de color. Siempre debe aparecer una linea de
color en la region de la linea de control (C) y dos lineas de prueba deben estar en la region de
linea IgG y en la region de linea IgM.
* NOTA: La intensidad del color en las regiones de la linea de prueba puede variar
dependiendo de la concentracion de anticuerpos anti-Zika presentes en la muestra. Por lo
tanto, cualquier tono de color en la region de |a linea de prueba debe considerarse positivo.
NEGATIVO: aparece una linea de color en la region de la linea de control (C). No aparece
linea en la region IgG vy la region IgM.
INVALIDO: la linea de control no aparece. El volumen de muestra insuficiente o las técnicas
de procedimiento incorrectas son las razones mas probables para la falla de |a linea de control.
Revise el procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el problema persiste,
suspenda el uso del kit de prueba inmediatamente y contacte a su distribuidor local.
&
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NEGATIVO

INVALIDO

Los controles internos de procedimiento estan incluidos en la prueba. Una linea de color que

aparece en la region de control (C) es un control de procedimiento interno. Confirma un

volumen de muestra suficiente y una técnica de procedimiento correcta.

LIMITACIONES

1. La Prueba Rapida Zika 1gG/IgM en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es para uso de

diagnostico in vitro solamente. Esta prueba debe usarse para la deteccion de anticuerpos 1gG

e |gM contra el virus del Zika en muestras de sangre completa, suero o plasma. Ni el valor

cuantitativo ni la tasa de aumento en la concentracion de anticuerpos IgG o IgM frente al Zika

pueden determinarse mediante esta prueba cualitativa.

2. La Prueba Rapida Zika IgG/IgM en Casete (Sangre Total/Suerc/Plasma) solo indicara la

presencia de anticuerpos IgG e IgM contra el Zika en la muestra y no debe utilizarse como el

unico criterio para el diagnostico de las infecciones por Zika.

3. Como con todas las pruebas de diagndstico, todos los resultados se deben considerar con

ofra informacién clinica disponible para el médico.

4. Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos persisten, se sugiere una

prueba de seguimiento adicional utilizando otros métodos clinicos. Un resultado negativo en

cualquier momento no excluye la posibilidad de infeccion por Zika.

5. El nivel de hematocrito de la sangre total puede afectar los resultados de la prueba. El nivel

de hematocrito debe estar entre el 25% y el 65% para obtener resultados precisos.
Sensibilidad y especificidad

Se comparé la Prueba Répida Zika IgG/IgM en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) con una

prueba ELISA Zika |gG comercial lider y pruebas Zika IgM; los resultados muestran que la

Prueba Rapida Zika 1gG/igM en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) tiene una alta

sensibilidad y especificidad.

Resultados IgG
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Sensibilidad relativa: 98.0% (95%CI*: 93.1%-99.8%) * Intervalos de confianza
Especificidad relativa: 99.0% (95%CI*: 96.3%-99.9%)

Exactitud: 98.6% (95%CI*: 96.5%-98.6%)

Resultados IgM

Método EIA ot Pt
Prueba Répida Zika Results Positive Negative
IgG/IgM para IgG Positive 93 3 96
Negative 8 187 195
Resultados Totales 101 190 291
Sensibilidad relativa:92.1% (95%CI": 85.0%-96.5%) * Intervalos de confianza

Especificidad relativa: 98.4% (95%CI*: 95.5%-99.7%)
Exactitud: 96.2% (95%CI*: 93.3%-98.1%)
Precision
Intra-ensayo
La precision dentro de una misma serie se ha determinado mediante el uso de 10 repeticiones
de tres muestras: negativa, baja positiva y alta positiva. Los valores negativos, positivos bajos
y positivos altos se identificaron correctamente > 399% de las veces.
Inter- ensayo
La precision entre distintas series se ha sido determinada por 10 ensayos independientes en
las mismas muestras: negativo, bajo positivo y alto positivo. Se han probado tres lotes
diferentes de la Prueba Rapida Zika IgG/IgM en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) durante
un periodo de 3 dias utilizando muestras positivas negativas, poco positivas y altas. Las
muestras se identificaron correctamente > 99% de las veces.
Reactividad Cruzada

La Prueba Rapida Zika 1gG/IgM en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) ha sido probado para
anti-HAV IgM, HBsAg, anti-HCV IgG, anti-VIH 1gG, anti-RF 1gG, anti-Syphilis 1gG, anti-H.
Pylori 1gG, anti-Rubella IgG, anti-Rubella IgM, anti-ToxolgG, anti-ToxolgM, anti-HSV 1 IgG,
anti-HSV 1 IgM, anti-HSV 2 IgG, anti-HSV 2 IgM, anti-Dengue 1gG + Especimenes positivos
IgM y anti-Chikungunya IgG + IgM. Los resultados no mostraron reactividad cruzada.

Sustancias interferentes
Los siguientes compuestos se han probado usando la Prueba Rapida Zika IgG/IgM en Casete
(Sangre Total/ Suero/Plasma) y no se observd interferencia.

Acetaminofén: 20 mg/dL Cafeina: 20 mg/dL

Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL Acido gentilico: 20 mg/dL
Acido ascarbico: 2 g/dL Albdimina: 2 g/dL
Creatina: 200 mg/dL Hemeoglobina 1000 mg/dL
Bilirrubina: 1 g/dL Acido oxalico: 60 mg/dL
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Zika 1gG/lgM and NS1 Combo Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) - JusChek (Ref 1ZIC-425)
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Precauciones y Advertencias: Ver Instrucciones de Uso.

Uso Profesional Exclusivo — Venta Exclusiva a Laboratorios de Analisis Clinicos
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Combo Prueba Rapida Zika IgGﬂgM y NS1 en Casete
(Sangre Total/Suero/Plasma)
Ficha Técnica
[ REF1ZIC-425 | Espanol |
Una prueba répida para la deteccion cualitativa de anticuerpos IgG e IgM y fa deteccion del antigeno
NS1 del virus del Zika en sangre total, suero o plasma humana.
Para uso profesional de diagndstico in vitro solamente.
USO PREVISTO
La Combo Prueba Rapida Zika 1gG/lgM y NS1 en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) deteccién
cualitativa de anticuerpos 19G e IgM y la deteccion del antigeno NS1 del virus del Zika en sangre total,

SUEro o Elasma humana como aiucla en el diainésu'co de |as infecciones icr Zika.

El virus Zika (ZIKV) es un miembro de |a familia de virus Flaviviridae.” Se propaga por los mosquitos
Aedes activos durante el dia, como A.aegypti y A.albopictus.' Su nombre proviene del bosque Zika de
Uganda, donde el virus era primero aislado en 1947 2 El virus del Zika esté relacionado con el dengue,
la fiebre amarilla, la encefalitis japonesa y los virus del Nilo Occidental.* Desde la década de 1950, se
sabe que ocurre dentro de un estrecho cinturén ecuatorial desde Africa hasta Asia. De 2007 a 2018, el
virus se propago hacia el este, cruzando el Océano Pacifico hacia las Américas, lo que llevé a la
epidemia del virus Zika 2015-16.

La infeccién, conocida como fiebre del Zika o enfermedad del virus del Zika, a menudo no causa
sintomas o solo es leve, similar a una forma muy leve de dengue.’ Si bien no existe un tratamiento
especifico, el paracetamol (paracetamol) y el descanso pueden ayudar con los sintomas. A partir de
2016, la enfermedad no puede prevenirse con medicamentos o vacunas.’ Zika también puede
transmitirse de una mujer embarazada a su feto. Esto puede resultar en microcefalia, malformaciones
cerebrales graves y otros defectos de nacimiento.*® Las infecciones por Zika en adultos pueden dar
lugar raramente al sindrome de Guillain-Barré.®

La fiebre del Zika, también conocida como enfermedad del virus del Zika o simplemente Zika, es una
enfermedad infecciosa causada por el virus Zika.7 La mayoria de los casos no tienen sintomas, pero
cuando estan presentes son generaimente leves y pueden parecerse al desngue."‘n Los sintomas
pueden incluir_fiebre |, ojos rojos, dolor en las arficulaciones, dolor de cabeza y erupcion
maculopapular.”®® Los sintomas generalmente duran menos de siete dias.® No ha causado ninguna
muerte informada durante |a infeccion inicial.10 La transmision de madre a hijo durante el embarazo
puede causar microcefalia y otras malformaciones cerebrales en algunos bebés.'"'? Las infecciones
en adultos se han relacionado con el sindrome de Guillain-Barré (GBS) .

Se puede usar |a serologia para la deteccion de anticuerpos IgG e IgM especificos contra el virus del
Zika. Los anticuerpos IgM pueden detectarse dentro de los 3 dias de la aparicién de la enfermedad. ™
Son posibles las reacciones serologicas cruzadas con flavivirus estrechamente relacionados como el
dengue y el virus del Nilo occidental, asi coma las vacunas contra los flavivirus'®'*'®

La Combo Prueba Rapida Zika IgG/IgM y NS1 en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es una prueba
répida que utiiza una combinacion de antigenos Zika 1gG / IgM y particulas de color Zika NS1
recubiertas de anticuerpos para la deteccion de anticuerpos Zika IgG / IgM y Zika Antigeno NS1 en
sangre humana, suero o plasma humanos.

PRINCIPIO

La Zika IgG/lgM Prueba Rapida en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es un inmunoensayo
cualitativo basado en membrana para la deteccién de anticuerpos IgG e IgM contra el virus del Zika en
muestras de sangre, suero o plasma. Esta prueba consta de dos componentes, un componente IgG y
un componente IgM. En el componente de IgG, la IgG antihumana se recubre en la region de la linea
de prueba de IgG. Durante la prueba, la muestra reacciona con particulas recubiertas de antigeno
Zika NS1 en el casete de prueba. La mezcla luego migra hacia arriba en la membrana
cromatograficamente por accion capilar y reacciona con la IgG antihumana en la region de la linea de
prueba de 1gG, si la muestra contiene anticuerpos 1gG contra el virus Zika. Como resultado de esto,
aparecerd una linea de color en |a regidn de la linea de prueba IgG. De manera similar, la IgM
antihumana esta revestida en la region de la linea de prueba de IgM y si la muestra contiene
anticuerpo IgM contra el virus del Zika, el complejo conjugado-espécimen reacciona con la IgM
antihumana. Una linea de color aparece en |a regién de la linea de prueba IgM como resultado

La Zika NS1 Prueba Réapida en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es un inmunoensayo
cualitativo basado en membrana para la deteccion del antigeno Zika NS1 en sangre total, suero o
plasma. Durante la prueba, la muestra reacciona con el conjugado de anticuerpo Zika NS1 en el
casete de prueba. El conjugado de anticuerpo Gold se unird al antigeno Zika NS1 en la muestra de
muestra que a su vez se unira con Anti-Zika NS1 recubierto en la membrana. A medida que el reactivo
se mueve a través de la membrana, el anticuerpo Zika NS1 en la membrana se unird al complejo
anticuerpo-antigeno causando que se forme una linea roja o rosa oscura en la regién de la Iinea de
prueba de la membrana de prueba. La intensidad de las lineas variara dependiendo de la cantidad de
antigeno presente en la muestra. La aparicién de una linea rosa en la region de prueba se debe
considerar como resultado positivo.

La Zika lgG/IlgM Prueba Rédpida en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) contiene |gG antihumana
y lgM antihumana como reactivo de captura, Zika NS1 como reactivo de deteccion. Se emplea una
1gG antiratén de cabra en la region de la linea de control.

La Zika NS1 Prueba Répida en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) contiene particulas de oro

conjugadas con anticuerpo Zika NS1 y recubiertas con anti-Zika NS1 en la membrana.
PRECAUCIONES

1. Para uso profesional de diagnostico in vifro solamente. No utilizar después de la fecha de
caducidad.
2. No coma, no beba ni fume en el area donde se manipulan las muestras o los kits.
3. No use la prueba si la bolsa esta dafiada.
4. Maneje todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones
establecidas contra los riesgos microbiolégicas en todos los pracedimientos y siga los procedimientos
estandar para la eliminacion adecuada de las muestras.
5. Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion ocular cuando se
analicen las muestras.
6. La prueba utilizada debe descartarse de acuerdo con las reglamentaciones locales.
7. La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.
El kit puede almacenarse a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 °C). El casete de prueba es
estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. El casete de prueba debe
permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No use después de la fecha de
vencimiento.
OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA
« La Combo Prueba Rapida Zika IgG/IgM y NS1 en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) puede
realizarse utilizando sangre total (obtenida mediante puncién digital / Fingerstick), suero o plasma.
« Para recolectar Muestras de Sangre Total de Fingerstick(puncién digital):
« Lave la mano del paciente con agua tibia y jabén o limpie con un hisopo con alcohol. Deje secar
« Masajee la mano sin tocar el sitio de puncion frotando la mano hacia la yema del dedo medio o
anular.
= Puncion en la piel con una lanceta estéril. Limpie el primer signo de sangre.
« Suavemente frote la mano desde la mufieca a la palma de la mano con los dedos para formar
una gota redondeada de sangre sobre el sitio de puncién.
+ Agregue la muestra de sangre total obtenida con Fingerstick (puncion digital) a la prueba
utilizando_un tubo capilar:
« Para Zika IgG !/ IgM: toque el extremo del tubo capilar con la sangre hasta llenarlo
aproximadamente a 20uL. Evita las burbujas de aire.
« Para Zika NS1: togue el extremo del tubo capilar con la sangre hasta completar
aproximadamente 75 uL. Evita las burbujas de aire.
= Coloque la bombilla en el extremo superior del tubo capilar, luege apriete la bombilla para
dispensar la sangre completa al drea de la muestra del casete de prueba.
= Separe el suero o el plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hem(’)lisii3 L\isa.
muestras claras, no hemolizadas. ‘;
= Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de |a recoleccidn de la muestrashiprdajed

JTusChek.
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muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados. Las muesiras de suero y plasma
se pueden almacenar a 2-8 °C durante hasta 3 dias, para un almacenamiento a largo plazo, las
muestras deben mantenerse por debajo de -20 °C. La sangre total recolectada mediante
venopuncién debe almacenarse a 2-8 °C si la prueba se va a realizar dentro de los 2 dias de la
toma. No congele las muestras de sangre entera. La sangre total recolectada mediante puncion
digital debe analizarse inmediatamente.

Ponga las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas deben
descongelarse por completo y mezclarse bien antes de la prueba. Las muestras no deben
congelarse ni descongelarse repetidas veces.

Si las muestras deben enviarse, deben embalarse de acuerdo con las regulaciones federales para el
transporte de agentes etioldgicos.

EDTA K2, Heparina sédica, Citrato sédico y Oxalato de potasio se pueden usar como
anticoagulante para recolectar la muestra.

Materiales Suministrados
« Cuentagotas
= Ficha técnica
Materiales Requeridos no Suministrados
» Contenedores de recogida de muestras « Centrifuga
» Tubos capilares » Temporizador

« Lancetas (solo para sangre total Fingerstick — puncion digital
Permita que la prueba, el espécimen, el buffer alcancen la temperatura ambiente (15-30 ° C)
antes de la prueba.
1. Deje que |a bolsa a temperatura ambiente antes de abrirlo. Retire el casete de prueba de la bolsa
sellada y Gselo en 1 hora.
2. Coloque el casete en una superficie limpia y nivelada.
Para espécimen de Suero o Plasma:
= Para IgG / IgM:
Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 1 gota completa de suero o plasma
(aproximadamente 10uL) al pocilo de la muestra, luego agregue 1 gota de buffer
(aproximadamente 40 puL), y comience el temporizador. Vea la ilustracién a continuacién
= Para NS1:
Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 2 gotas de suero o plasma (aproximadamente
50pL) al area de la muestra, luego agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 40 ul), y
encienda el temporizador. Vea la ilustracién a continuacion.
Para espécimen de Sangre Total obtenida mediante puncién digital / Fingerstick):
« ParalgG / IgM:
« Para usar un gotero: sostenga el gotero verticalmente y transfiera 2 gotas de sangre total
(aproximadamente 20 pL) al area de la muestra, luego agregue 1 gota de buffer
(aproximadamente 40 pL) y comience el crondmetro. Vea la ilustracion a continuacion.
= Para usar un tubo capilar: Llene el tubo capilar y transfiera aproximadamente 20pL de muestra
de sangre total con puncion digital al area de la muestra del casete de prueba, luego agregue 1
gota de buffer (aproximadamente 40 pl) y comience el temporizador. Vea la ilustracion a
continuacion.
« Para NS1:
« Para usar un gotero: Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 3 gotas de sangre total
(aproximadamente 75 ulL) al &rea de la muestra, luego agregue 1 gota de buffer
(aproximadamente 40 pL) y encienda el temporizador. Vea la ilustracién a continuacion.
+ Para usar un tubo capilar: Llene el tubo capilar y transfiera aproximadamente 75 pL de la
muestra de sangre total obtenida mediante puncién digital/ Fingerstick al area de la muestra
del casete de prueba, luego agregue 1 gota de buffer (aproximadamente
3. Espere a gue aparezcan la(s) linea(s) de color. Lea los resultados a los 16 minutos. No
interpretes el resultado después de 20 minutos.
Nota: Se sugiere no utilizar el buffer mas alla de 30 dias después de abrir el vial.

£ 1 gt de suest o plasma

« Casetes de Prueba
= Buffer
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

(Por favor refiérase a la ilustracion de arriba)
IlgG POSITIVO: = Aparecen dos lineas de color. Una linea de color siempre debe aparecer en la
region de la linea de control (C) y otra linea debe estar en la region de la linea de prueba de IgG.
IgM POSITIVO: * Aparecen dos lineas de color. Una linea de color siempre debe aparecer en la
region de la linea de control (C) y otra linea debe estar en la regién de |a linea de prueba de IgM.
IgG e IgM POSITIVO: * Aparecen tres lineas de color. Siempre debe aparecer una linea de color en la
regién de la linea de control (C) y dos lineas de prueba deben estar en |a regién de la linea de prueba
de 1gG y en la region de la linea de prueba de IgM.
NS1 POSITIVO: * Aparecen dos lineas de color. Una linea de color debe estar en la region de
control (C) y otra linea de color debe estar en la regién de la linea de prueba NS1 (T).
* NOTA: La intensidad del color en las regiones de la linea de prueba puede variar dependiendo de la
concentracion del antigeno Zika NS1 y los anticuerpos del Zika presentes en la muestra. Por lo tanto,
cualquier tono de color,en.! jan,deladl a onsider; it
NEGATIVO: Aparece rmdd%?émdmnﬂm %?R#ANMAET
en la () region (es) de prueba at LUt 0 Martin
INVALIDO: la linea de control no aparece. El volume
Prbé&timiento incorrectas son las razones mas probables para |
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procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el problema persiste, suspenda el uso del

kit de prueba inmediatamente y contacte a su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

Los controles internos de procedimiento estan incluidos en la prueba. Una linea de color que aparece

en la region de control (C) es un control de procedimiento interno. Cenfirma un volumen de muestra

suficiente y una técnica de procedimiento correcta.

Los estandares de control no se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda que los

controles positivos y negativos se prueben como una buena préctica de laboratorio para confirmar el
rocedimiento de la prueba y para verificar el rendimiento adecuado de |a prueba.

1. La Combo Prueba Rapida Zika IgG/lgM y NS1 en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es para uso
de diagnéstico in vitro solamente. Esta prueba debe usarse para la deteccién de anticuerpos 1gG e
IgM contra el Zika, antigeno NS1 contra el virus del Zika en muestras de sangre completa, suero o
plasma. Ni el valor cuantitativo ni la tasa de aumento en |la concentracién de anticuerpos IgG o IgM,
antigeno NS1 para Zika pueden determinarse mediante esta prueba cualitativa.
2. La Combo Prueba Rapida Zika IgG/igM y NS1 en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) solo
indicaré la presencia de anticuerpos IgG e IgM, el antigeno NS1 para el Zika en la muestra y no debe
utilizarse como el tnico criterio para el diagnostico de infecciones por Zika.
3. Como con todas las pruebas de diagnostico, todos los resultados se deben considerar con otra
informacién clinica disponible para el médico.
4. Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos persisten, se sugiere una prueba de
seguimiento adicional utilizando otros métodos clinicos. Un resultado negativo en cualquier momento
no excluye la posibilidad de infeccion por Zika.
5. El nivel de hematocrito de la sangre total puede afectar los resultados de la prueba. El nivel de
hematocrito debe estar entre el 25% y el 65% para obtener resultados precisos.

Sensibilidad y Especificidad
o Zika IgG/igM
Se compart la Prueba Rapida Zika IgG/igM en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) con una
prueba comercial lider de ELISA Zika 1gG y pruebas de |gM de Zika; los resultados muestran
gue la Prueba Rapida Zika lgG/lgM en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) tiene una alta
sensibilidad y especificidad.
Resultado IgG

Método EIA Resultados
Prueba Rapida Zika Resultados Positivo Negativo Totales
IgG/igM para 1gG (Sangre Positivo 100 2 102
Total/Suero/Plasma) Negativo 2 188 180
Resultados Totales 102 190 292

Sensibilidad relativa: 98.0% (95%CI*: 93.1%-99.8%) *Intervalo de confianza
Especificidad relativa: 99.0% (95%CI*: 96.3%-99.9%)
Precision general; 98.6% (95%CI*: 96.5%-99.6%)

Resultado IgM

Método EIA Resultados
Prueba Répida Zika Resultados Positivo Negativo Totales
IgG/igM para IgM (Sangre Positivo 93 3 96
Total/Suero/Plasma) Negativo 8 187 195
Resultados Totales 101 190 291

Sensibilidad relativa:92.1% (95%CI*: 85.0%-96.5%)
Especificidad relativa: 98.4% (95%CI*: 95.5%-99.7%)
Precision general: 96.2% (95%CI*: 93.3%-98.1%)

o Zika NS1

Se comparé la prueba rapida zika ns1 (sangre total/suero/plasma) con la prueba PCR; Los
resultados mostraron una sensibilidad relativa del 90,5% y una especificidad relativa del kit de
deteccion répida zika ns1 (sangre total/suero/plasma) del 96,7%.

*Intervalo de confianza

Método PCR Resultados
Prueba Répida Zika NS1 Resultados Positivo Negativo Totales
en Casete (Sangre Positivo 95 5 100
Total/Suero/Plasma) Negativo 10 145 155
Resultados Totales 105 150 255

Sensibilidad relativa: 90.5% (95%CI|:*83.2%-95.3%)
Especificidad relativa: 96.7% (95%CI|:*92.4%-98.9%)
Precision general: 94.1% (95%Cl:*90.5%-96.7%)
Precision

Intra-ensayo
La precisién dentro de la misma serie se ha determinado mediante el uso de 10 repeticiones
de cuatro especimenes: un negativo, un bajo positivo, un medio positivo y un alto positivo. Los
valores negativos, positivos bajos, positivos medios y positivos altos se identificaron
correctamente > 99% de las veces.

*Intervalo de confianza

Inter-Ensayo

La precisién de entre series ha sido determinada por 10 ensayos independientes en los

mismos especimenes: un negativo, un bajo positivo, un medio positivo y un alto positivo. Se

probaron tres lotes diferentes de la Combo Prueba Répida Zika 1gG/igM y NS1 en Casete (Sangre

Total/Suero/Plasma) durante un periodo de 3 dias con muestras positivas negativas, positivas

bajas, positivas medias y positivas. Las muestras se identificaron correctamente > 99% de las

veces.
Reactividad cruzada

La Combo Prueba Répida Zika IgG/igM y NS1 en Casete (Sangre Total / Suero / Plasma) ha sido

probado para anti-HAMA 1gG, anti-HAV IgM, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-HCV IgG,

anti-VIH 1gG, ant-MONC IgM, anti-CMV 1gG, anti-CMV IgM, anti -RF 1gG, IgG anti-sifilis, 19G anti-

H.Pylori, 1gG anti-Rubéola, IgM anti-Rubéola, 1gG anti-Toxo, IgM anti-Toxo, 1gG anti-HSV 1, IgM anti-

HSV 1, anti- HSV 2 IgG, anti-HSV 2 IgM, anti-Dengue 1gG + IgM y anti-Chikungunya 1gG + IgM

positivos. Los resultados no mostraron reactividad cruzada.

Sustancias interferentes

Los siguientes compuestos también han sido probados usando la Combo Prueba Répida Zika IgG/IgM

y NS1 en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) y no se observé interferencia.

Acetaminofén: 20 mg/dL Cafeina: 20 mg/dL Hemoglobina: 1000 mg/dL

Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL Acido Gentilico: 20 mg/dL Albtmina: 2000 mg/dL

Acido ascérbico: 2 g/dL Acido Oxalico: 60 mg/dL Creatina: 200 mg/dL

Bilirrubina: 1000 mg/dL
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Zika NS1 Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) - JusChek (Ref 1ZIG-402)

Fabricado en 550 Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological Development Area, Hangzhou, 310018, China para
ACRO BIOTECH Inc., 4650 Arrow Highway, Suite D-6, Montclair, CA 91763, Estados Unidos.
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Director Técnico: Luciano Martin MP. 19.145
Solamente para uso diagndstico in-vitro

Lote: Vencimiento:

Autorizado por la ANMAT PM 2123-106
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CONTENIDO: 10 unidades

Precauciones y Advertencias; Ver Instrucciones de Uso.

Uso Profesional Exclusivo — Venta Exclusiva a Laboratorios de Analisis Clinicos

Zika NS1 Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) - JusChek (Ref 1Z1G-402)

Fabricado en 550 Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological Development Area, Hangzhou, 310018, China para
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Zika NS1 Prueba Rapida en Cassette
(Sangre Total/Suero/Plasma)
Ficha Técnica

REF 1Z1G-402 Espaiiol
Una prueba répida para una prueba cualitativa para la defeccion del antigeno NS1 del virus del Zika en
sangre fotal, suero o plasma humana.
Para uso profesional de diagndstico in vitro solamente.
USO PREVISTO
La Zika NS1 Prueba Rapida en Cassette (Sangre Total/Suero/Plasma) es un inmunoensayo
cromatografico répido para la deteccidn cualitativa del antigeno NS1 del virus del Zika en sangre total,
suero o plasma humana como ayuda en el diagnéstico de las infecciones por Zika.

usChek.

El virus Zika (ZIKV) es un miembro de la familia de virus Flawwndae Se propaga por mosquitos
Aedes activos durante el dia, como A. aegypti y A albopmtus Su nombre proviene del bosque Zika
de Uganda, donde el virus fue aislado por pnmsra vez en 1947. % El virus del Zika esls relacionado con
el dengue, la fiebre amarilla, la encefalitis japonesa y los virus del Nilo Occidental. * Desde la década
de 1950, se sabe que ocurre dentro de un estrecho cinturén ecuatorial desde Africa hasta Asia. De
2007 a 2016, el virus se extendio hacia el este, cruzando el Océano Pacifico hacia las Américas, lo que
llevo a la epidemia del virus Zika 2015-16.

La infeccion, conocida como fiebre del Zika o enfermedad del virus del Zika, a menudo no causa
sintomas o solo es leve, similar a una forma muy leve de dengue. ' Si bien no existe un, tratamiento
especifico, el paracetamol (paracetamol) y el descanso pueden ayudar con Ins sintomas.® A partir de
2016, la enfermedad no puede prevenirse con medicamentos o vacunas. ° EI Zika también puede
transmitirse de una mujer embarazada a su feto. Esto puede provocar microcefalia, malformaciones
cerebrales graves y otros defectos de nacimiento. % Las infecciones por Zika en adultos pueden
resultar raramente en el sindrome de Guillain-Barré. ®

La Zika NS1 Prueba Réapida en Cassette (Sangre Total/Suero/Plasma) es una prueba rapida que utiliza
una combinacion de particulas de color recubiertas de anticuerpos Zika NS1 para la deteccion del

antigeno Zika NS1 en sangre humana, suero o plasma humanos.
PRINCIPIO

La Zika NS1 Prueba Rapida en Cassette (Sangre Total/Suero/Plasma) es un inmunoensayo cualitativo
basado en membrana para la deteccion del antigeno Zika NS1 en sangre total, suero o plasma.
Durante la prueba, la muestra reacciona con el conjugado de anticuerpo Zika NS1 en el cassette de
prueba. El conjugado de anticuerpo Gold se unira al antigeno Zika NS1 en la muestra de muestra que
a su vez se unira con Anti-Zika NS1 recubierto en la membrana. A medida que el reactivo se mueve a
través de la membrana, el anticuerpo Zika NS1 en la membrana se unira al complejo anticuerpo-
antigeno causando que se forme una linea roja o rosa oscura en la regién de la linea de prueba de la
membrana de prueba. La intensidad de las lineas variard dependiendo de la cantidad de antigeno
presente en la muestra. La aparicién de una linea rosa en la regién de prueba se debe considerar

como resultado insmvo

El cassette de prueba contiene particulas de oro conjugadas con anti-Zika NS1 y anticuerpo anti-Zika
NS1 recubierto en la membrana.

PRECAUCIONES
® Para uso profesional de diagnéstico in vifro solamente. No utilizar después de |a fecha de caducidad.
® No coma, beba ni fume en el area donde se manipulan las muestras o los kits.

® Maneje todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones
establecidas contra los riesgos microbiolégicos durante todo el procedimiento y siga los
procedimientos estandar para la eliminacion adecuada de las muestras.

® Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion ocular cuando se
analicen las muestras.

® |a humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

El kit puede almacenarse a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 °C). El cassette de prueba es
estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. El cassette de prueba debe
permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR.No use después de la fecha de
vencimiento.

La Zika NS1 Prueba Répida en Cassette (Sangre Total/Suero/Plasma) puede realizarse utilizando
sangre total, suero o plasma.

Para recolectar Muestras de Sangre Total de Fingerstick (punniérl digital):

» Lave la mano del paciente con agua tibia y jabén o limpie con un hisopo con alcohol. Deje secar

= Masajee la mano sin tocar el sitio de puncién frotando la mano hacia la yema del dedo medio o

anular.

Puncion en la piel con una lanceta estéril. Limpie el primer signo de sangre.

Suavemente frote la manc desde la mufieca a la palma de la mano con los dedos para formar

una gota redondeada de sangre sobre el sitic de puncién.

Agregue la muestra de sangre total obtenida con Fingerstick (puncidn digital) a la prueba

utilizando un tubo capilar:

» Toque el extremo del tubo capilar hasta la sangre hasta llenario aproximadamente a 75 pl.
Evita las burbujas de aire.

= Coloque la bombilla en el extremo superior del tubo capilar, luego apriete la bombilla para
dispensar la sangre total al area de la muestra del cassette de prueba.

Separe el suero o el plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemdlisis. Use solo muestras

claras, no hemolizadas.

Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de la recoleccién de la muestra. No deje las

muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados. Las muestras de suero y plasma se

pueden almacenar a 2-8 °C durante hasta 3 dias, para un almacenamiento a largo plazo, las

muestras deben mantenerse por debajo de -20 °C. La sangre fotal recolectada mediante

venopuncion debe almacenarse a 2-8 °C si la prueba se va a realizar dentro de los 2 dias de la toma.

No congele las muestras de sangre entera. La sangre total recolectada mediante puncién digital

debe analizarse inmediatamente.

Ponga las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas deben

descongelarse por completo y mezclarse bien antes de la prueba. Las muestras no deben

congelarse ni descongelarse repetidas veces.

Si las muestras deben enviarse, deben embalarse de acuerdo con las regulaciones federales para el

transporte de agentes etiologicos.

EDTA K2, Heparina sadica, Citrato sodico y Oxalato de potasio se pueden usar como anticoagulante
ara recolectar la muestra.

Materiales Suministrados
« Cuentagotas
« Control positivo
Materiales Requeridos no Suministrados
= Contenedores de recogida de muestras  « Centrifuga
« Micropipeta « Temporizador
= Lancetas (solo para sangre total Fingerstick - puncion digital
INSTRUCCIONES DE USO
Permita que la prueba, el espécimen, el buffer y / o los controles alcancen la temperatura
ambiente (16-30 ° C) antes de la prueba.
1. Deje que la bolsa a temperatura ambiente antes de abriflo. Retire el cassette de prueba de la bolsa
sellada y uselo en 1 hora.
2. Coloque el cassette en una superficie limpia y nivelada
Para espécimen de Suero o Plasma:
= Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 2 gotas de suero o plasma (aproximadamente 50 pL)
al drea de la muestra, luego agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 40 pl) y encienda el
temporizador. Vea Ia ilustracién a continuacion.
Para espécimen de Sangre Total de Venopuncién:
« Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 3 gotas de sangre total (aproximadamente 7 uL) al
area de la muestra, luego agregue 1 gota de buffer (aproxnmadamemaj(] a el
temporizador. Vea la ilustracién a continuacion. uzzo

Para el espécimen de Sangre Total de Fingerstick (puncién digital): ALy

« Buffer
« Control negativo

« Cassettes de prueba
« Ficha técnica
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+ Para usar un tubo capilar: Liene el tubo capilar y transfiera aproximadamente 76 pL de la muestra
de sangre total fingerstick -- puncién digital al drea de la muestra del cassette de prueba, luego
agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 40 ulL) y encienda el temporizader. Vea la ilustracién a
continuacién.

3. Espere a que aparezcan las lineas de color. Lea los resultados a los 16 minutos. No interpretes el
resultado después de 20 minutos.

Nota: Se sugiere no utilizar el buffer, mas alla de 30 dias después de abrir el vial.

T5uL de la muestra de

sangre total fingerstick

- 2 gotas de suero o plasma j 3 gotas de sangre total

=
=/

s%
% {E ~ 1 gota de buffer

-4 0 N & 4 0 N fn N
il - = = =
CI=EHIRISHICISE
-
Zika NS1

Positivo

Negativo No Valido

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

POSITIVO: * Aparecen dos lineas de colores. Una linea de color debe estar en la regién de control
(C) y otra linea de color debe estar en la region de prueba (T).

* NOTA: La intensidad del color en la regién de la linea de prueba (T) variard dependiendo de la
concentracion del antigeno Zika NS1 presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de rojo en la
region de prueba debe considerarse positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regién de contrel (C). No aparece una linea roja o
rosa aparente en la region de prueba (T).

NO VALIDO: La linea de control no aparece. El volumen de muestra insuficiente o las técnicas de
procedimiento incorrectas son las razones mas probables para la falla de la linea de control. Revise el
procedimiento y repita la prueba con un nuevo cassette de prueba. Si el problema persiste, suspenda

el uso del kit de prueba inmediatamente y contacte a su distribuidor local.
Control de calidad interno

Los controles internos de procedimiento estén incluidos en la prueba. Una linea de color que aparece

en la regién de control (C) es un control de procedimiento interno. Confirma un volumen de muestra

suficiente y una técnica de procedimiento correcta.
Control de calidad externo

En el kit se proporcionan controles externos positivos y negativos. Algunos controles comerciales

pueden contener conservantes perturbadores; Por lo tanto, no se recomiendan otras medidas de

control comercial.
Procedimiento para la Prueba de Control de Calidad Externo

1. Abra la tapa del tubo de CONTROL POSITIVO o CONTROL NEGATIVO, agregue 0.5 mL de agua
o 1xPBS, luego cierre la tapa y mezcle bien la solucion.

2.Sostenga el gotero verticalmente, transferir 2 gotas de CONTROL POSITIVO o NEGATIVO
disuelto (aproximadamente 50 plL) al agujero de muestra (S) del casete de testeo, luego agregue 1
gota de tampén (aproximadamente 40 pL) e inicie el temporizador.

3. Espere que aparezcan las lineas de color. Lea los resultados a los 16 minutos

Nota: Cuando se almacena entre 2-30 °C, el control es estable antes de |a fecha de caducidad. Si el

polvo se disuelve, la solucién de control se conserva a 2-8 °C durante 1 dia. Si el control no produce

los resultados deseados, no use los resultados de la prueba. Repita la prueba o Pdngase en contacto
con el distribuidor.

LIMITACIONES

1.El procedimiento de ensayo y la interpretacion de los resultados del ensayo deben seguirse de cerca
cuando se prueba la presencia de Zika NS1 Antigeno en sangre total, suero o plasma de sujetos
individuales. La falta de seguir el procedimiento puede dar resultados inexactos.

2.La Zika NS1 Prueba Rapida se limita a la deteccién cualitativa de Zika NS1 Ag en sangre humana,
suero o plasma humanos. La intensidad de la banda de prueba no tiene correlacion lineal con el
titulo de Zika Ag de la muestra.

3. Un resultado negativo de la prueba no excluye la posibilidad de exposicion o infeccion con virus Zika.

4.Un resultado negativo puede ocurrir si la cantidad de Zika Ag presente en la muestra esta por debajo
de los limites de deteccion del ensayo, o si los Zika Ag que se detectan no estan presentes durante la
etapa de la enfermedad en la que se recoge la muestra.

5.Algunas muestras gue contienen un titulo inusualmente alto de anticuerpos heteréfilos o factor
reumatoide pueden afectar los resultados esperados.

6. Si el sintoma persiste, mientras el resultado de la Zika NS1 Prueba Réapida es negativo o no reactivo,
se recomienda volver a tomar muestras del paciente unos dias después o realizar una prueba con un
dispositive de prueba alternativo como PCR, ELISA.

7.Los resultados obtenides con esta prueba solo se deben interpretar junto con otros procedimientos de
diagnostico y hallazgos clinicos.

8.El hematocrito de la sangre total debe estar entre el 25% y el 65%.

Sensibilidad y Especificidad

La Zika NS1 Prueba Répida en Cassette (Sangre Total/Suero/Plasma) se compard con las pruebas de

PCR; los resultados indican la siguiente sensibilidad y especificidad de la Zika NS1 Prueba Réapida en

Cassette (Sangre Total / Suero / Plasma).

Método PCR Resultado
Zika NS1 Prueba Réapida Resultado Positivo Negativo total
en Cassette (Sangre Positivo 85 5 100
Total/Suero/Plasma) Negativo 10 145 155
Resultado total 105 150 255
Sensibilidad relativa: 90.5% (85%C|:*83.2%-95.3%) *Intervalos de confianza

Especificidad relativa: 86.7% (95%CI:*92.4%-98.9%)
Exactitud: 94.1% (95%CI:*90.5%-96.7%)
Precision

Intra-ensayo
La precisién interna se ha determinado mediante el uso de 10 repeticiones de cuatro muestras: una
negativa, una baja positiva, una positiva media y una positiva alta. Los valores negativos, positivos
bajos, positivos medios y positivos altos se identificaron correctamente > 9% de las veces.

Inter-ensayo
La precision entre corridas ha sido determinada por 10 ensayos independientes en los mismos cuatro
especimenes: un negativo, un bajo positivo, un medio positivo y un alto positivo. Se han probado tres
lotes diferentes de la Zika NS1 Prueba Rapida en Cassette (Sangre Total/Suero/Plasma) durante un
periodo de 10 dias utilizando muestras negativas, poco positivas y positivas altas. Las muestras fueron
identificadas correctamente > 99% del tiempo

La 2ia N1 Prusva rbR2024: LOBTOEAT AN DY PCY ARFANM AT
HAMA, IgG anti-RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, ant\-Syphlhs IgG, anti-H. Pyinn 1gG, anti-
CMV IgG, anti-CMV IgM, anti-Toxo gG, anti-Toxo IgMyapti-H ti-HSV:2:lgG, anti-HSV-1IgM,
anti-HSV-2 IgM, anti-MONQC IgM y anti -HIV espemmenes tados no mostraron
reactividad cruzada
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Sustancias interferentes
Los siguientes compuestos también han sido probados usando la Zka NS1 Prueba Rapida en
Cassette (Sangre Total/Suero/Plasma) y no se observo interferencia.

Acetaminofén: 20 mg/dL Cafeina: 20 mg/dL Hemoglobina: 1000 mg/dL
Acido acetilsalicflico: 20 mg/dL Acido Gentilico: 20 mg/dL Albuimina: 2000 mg/dL
Acido ascérbico: 2 g/dL Acido Oxalico: 60 mg/dL Creatina: 200 mg/dL
Bilirrubina: 1000 mg/dL
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Numero: CE-2024-22179664-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000096-23-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-000096-23-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Laboratorios Jayor SRL ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: 1-Zika NS1 Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) 2-Zika IgG/IgM Rapid Test
Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) 3-Zika lgG/IgM and NS1 Combo Rapid Test Cassette (Whole
Blood/Serum/Plasma).

Marca comercial: JusChek, Alltest.

Modelos:

1-1Z21G-402
2-1Z1B-402
3-1Z1C-425



Indicacion/es de uso:

1Z1G-402: La Prueba Rgpida en Cassette Zika NS1 (Sangre completa/ Suero / Plasma) es un inmunoensayo
cromatogréfico répido parala deteccion cualitativa del antigeno NS1 del virus del Zika en sangre total, suero o
plasma humana como ayuda en el diagndéstico de las infecciones por Zika.

1Z1B-402: LaPrueba Rapida Zika lgG/IgM en Casete es un inmunoensayo de cromatografia de flujo lateral para
la deteccion cualitativa de anticuerpos 1gG e IgM contra el virus del Zika en sangre humana, suero o plasma.
1Z1C-425: LaPrueba Rapida Zika Combo IgG/IgM y NS1 en Casete (Sangre completa/ Suero / Plasma)
deteccion cudlitativa de anticuerpos 1gG e IgM y la deteccion del antigeno NS1 del virus del Zika en sangre
completa, suero o plasma humana como ayuda en el diagnéstico de las infecciones por Zika.

Forma de presentacion: Kit por 10 unidades, conteniendo:

1Z1G-402: 10 Cassettes de Prueba, 10 Cuentagotas (opcional), 1 control positivo (opcional), 1 control negativo
(opcional), 10 Tubos capilares heparinizados y perillas (opcional), 1 Buffer y 1 Fichatécnica.

1Z1B-402: 10 Cassettes de Prueba, 10 Cuentagotas(opcional), 10 Tubos capilares heparinizados y perillas
(opcional), 1 Buffer y 1 Fichatécnica.

1ZIC-425: 10 Cassettes de Prueba, 10 Cuentagotas tipo (opcional), 10 Tubos capilares heparinizadosy perillas
(opcional), 1 Buffer y 1 Fichatécnica

Periodo de vida Util: 24 meses, almacenado entre 2-30°C.

Nombre del fabricante:
1- Fabricante legal: ACRO Biotech, Inc.
2- Sitio de fabricacion: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

1-4650 Arrow Highway, Suite D-6, Montclair, CA 91763, EE. UU.

2-550 Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological Development Area, Hangzhou, 310018, P. R.
China.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 2123-106 , con unavigenciade cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000096-23-2
N° Identificatorio Tramite: 45393
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