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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-7931/17-5

 
                                                        

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-7931/17-5 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta a
laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico uso In Vitro denominados 1) LIAISON®

XL ZIKA CAPTURE IgM (Ref: 317130); 2) LIAISON® XL ZIKA CAPTURE IgM CONTROL SET (Ref:
317131).

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 la Dirección 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) LIAISON®

XL ZIKA CAPTURE IgM (Ref: 317130); 2) LIAISON® XL ZIKA CAPTURE IgM CONTROL SET (Ref:
317131), de acuerdo a lo solicitado por la firma WM ARGENTINA S.A. con los datos característicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento Nº IF-2019-41727335-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 794-646”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- 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) LIAISON® XL ZIKA CAPTURE IgM (Ref: 317130); 2) LIAISON® XL ZIKA
CAPTURE IgM CONTROL SET (Ref: 317131).

Indicación de uso: 1) INMUNOENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE (CLIA) INDICADO PARA LA
DETERMINACIÓN CUALITATIVA DE ANTICUERPOS IgM CONTRA EL VIRUS DEL ZIKA EN
SUERO HUMANO, EL ENSAYO DEBE REALIZARSE EN EL ANALIZADOR LIAISON® XL
ANALYZER; 2) PARA CONTROL DE CALIDAD DEL PRODUCTO LIAISON® XL ZIKA CAPTURE
IgM.

Forma de presentación: 1) ENVASES POR 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: Integral de
reactivos ZIKV-M (1 unidad), Integral de reactivos ZIKV-C (1 unidad), Conjugado ZIKV-M (1 vial
liofilizado), Conjugado ZIKV-C (1 vial liofilizado), Calibrador 1 ZIKV-C (1 vial x 0.9 ml) y Calibrador 2
ZIKV-C (1 vial x 0.9 ml); 2) Control negativo ZIKV-M (1 vial x 0.9 ml), Control positivo ZIKV-M (1 vial
x 0.9 ml), Control negativo ZIKV-C (1 vial x 1.1 ml), Control positivo ZIKV-C (1 vial x 1.1 ml).

Período de vida útil y condición de conservación: 1) y 2) 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboración
conservado entre 2 y 8ºC.

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

Nombre y dirección del fabricante: DIASORIN Inc. 1951 Northwestern Avenue, Stillwater, Minnesota
55082-0285 (USA).
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LIAISON XL Zika Capture lgM

Rótulos externos

[a caja del kit contiene:

- lntegral ZIKV-M y el vial con el conjugado.

- lntegral ZIKV-C, el vial con el conjugado, el vial con el calibrador 1 y el vial con el calibrador 2.
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Rótulo del inteBral ZIKV-M (contiene las partículas ZIKV-M, Calibrador 1, Calibrador 2, Diluyente de
Muestra y Tampón de ensayo).
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Rótulodel integrar zrKv-c (contiene ras partícuras zrKV-c, Diruyente de Muestra y Tampón deensayo).
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Rótulo del Conjugado ZtKV-M:
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Rótulo del Conjugado ZtKV-C:
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ROT

Rótulo del calibrador 1 ZIKV-C:
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Rótulo del calibrador 2 ZIKV-C:

LIAISONO XL z¡ká capture lgM
0.9 mL
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En WM Argentina se colocará en la caja el siguiente modelo de rótulo:

lmportador: WM Argentina S.A. Choele Choel 1010. Lanús

Provincia de Buenos Aires
Director Técnico: Bioq. María Fretes (MN: 5120)

Autorizado por A.N.M.A.T. PM-794-546
"Venta exclusiva a laboratorios de Análisis Clínicos"
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LIAISON xL z¡ka Capture lsM Cont rol Set:
Rótulos externos
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La caja del kit de contror cont¡ene ros viares der contror positivo y der contror negativo tantode ZIKV-C como de ZtKV-M.
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Rótulo del vial de control positivo:
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ztKV-C CONTROL

ROTU

zlKV-c

Rótulo del vial de control negat¡vo:

utoo¡ @xt ztru c¡pü¡rs lell
25966

i;

-.:

-

oóoIóo+

oooooo
s

Z <V-C Nagstivs Conttot ,y'
0000000

H317. P:tCt,
Pz?a. Pit!0 8 0000-00{o

Di¡§sin lnc.
lsdrfi¿hi, Ml{ 5l¡82 usA 4?qm

Rótulo del v¡al de control pos¡t¡vo:
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En WM Argent¡na se colocará en la caja el siguiente modelo de rótulo:

lmportador: WM Argentina S.A. Choele Choel 1010. Lanús

Provincia de Buenos Aires
Director Técnico: Bioq. María Fretes (MN: 6L20)

Autorizado por A.N.M.A.T. PM-794-646
"Venta exclusiva a laboratorios de Análisis Clínicos"
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DiaSorin
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DiaSorin lnc.
1951 Norlhwestern Ave - Stillwater. MN 55082 - USA
Tel 1.651 439.9710 - Fax 1.651.351.5669
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Modiflcacrones §
Supresion€s: §

LtatsoNt xL z¡r.a capture rgM (El 317r30)

r. uso PREvtsTo
El ensayo D¡asorin Ll¡tSONt XL Z¡ka Capture lgM es un inmunoensayo qu¡mio¡umrniscente (CLIA) de diagnóstico
ir, yllrc indicado para la det€rminac¡ón cualitatrva de ant¡cuerpos lgM conva el virus del Zika en suero humano.
Los resultados del ensayo deben utilizarse junlo con otros datos clínicos y de laboratono para ayudar al médico a
decidir el tratamiento que deb€ ap¡icarse a cada paciente. El ensayo debe realizarse en el anal%adot LIAISON" XL
Analyzer.

2. RESUMEN y ExpltcActóN DEL ENsAyo
El virus del zika es un flavivrrus de la ¡aÍ'ilia Flaviv¡idae que se transmite por mosqu¡tos y está estrechamente
relacionado con los virus del d€ngue, la fiebre amarilla, la encefalit¡s japonesa y el Nilo Occidental. Al igual que otros
flavivirus, el virus del ZikE es un virus envuelto en una membrana con estructura de cápside icosaédrica y un

genoma de ARN no segmentado monocatenario positivo.l Se transm¡te principa¡mente por la picadura de mosquitos
del género Aedes, incluidos A. aegyplí y A. albopíctus, que prohferan en las regiones trop¡cales y subtropicales de
más de 100 países. Elvirus del Zika se identificó por primera vez en 1947 en una población de monos centinela del
bosque Zika (uganda), pero no empezó a propagarse por loda América hasta 2015'

La mayoria de las personas infectadas por el virus del Zka no presentan síntomas; cuando los presentan, suelen ser
leves y duran menos de una semana. Los sintomas hab¡tuales de infección por Z¡ka son flebre, erupción cutánea, dolor
art¡culár o conjunt¡vit¡s (enrojec¡miento de los ojos). Otros síntomas pueden inclu¡r dolores musculares y de cabeza.3
La infección por el virus del Zika puede incfementar el riesgo de síndrome de Gurllarn-Barre, una eñlermedad que

ocasiona parális¡s temporal. La infec4ión por el virus del Zika durante el embarazo se ha relac¡onado con resultados
adr¡ersos én el embare)o y el parto, sobreiodo microcefalia y olros daños c€rebrales graves.a

Durante la primera semana o quincena siguiente a la apar¡ción de los síntomas, la enfermedad por el virus del Zika
puede d¡agnosticarse mediante la técnicF de reacción en cadena de la polimerasa con kanscnptasa inversa (RT-PCR)
en muestras de pacientes s¡ntomáticos 

o Los anticuerpos lgM y neutralEantes especificos contra el virus se presentan
típrcámente desiués de la primera semana de enfermedád y pueden permanecer detectables hasta 12 semanas.r
Junto con los resultados clínicos y los datos demográflcos de los pacieñtes, la detección de anticuerpos lgM coñtra el

virus delZika constituye un instrumento fundamental para €l dragnóstico y el seguim¡ento de las ¡nfecciones agudas o
recientes. En la actualidad no existen vacunas o tratamientos fa.macológicos antivirales contra el virus del Zika.

3. PRINCIPIO DEL ENSAYO
El método para la detecc¡ón de ant¡cuerpos lgM específicos contra ql vrrus delZika es un inmunoensayo de captura de
anticuerpos por quimioluminiscenc¡a (CLIA). El ensayo LlAlSOt'l'XL Zika Capture lgM ut¡liza dos integrales de
reactivos dist¡ntos: ZIKV-M y ZIKV-C. Ambos deben encontraGe simultáneamente en el mismo instrumento util¡zado
para analizar las muestras. La calibración y el control de cálidad de cada integral de reactivos se efectúan por separado.
Al @menzar el ensayo, las muestras se analizan con ambos integrales de reactivos para obtener resullados
combinados

En el ¡ntegral de reactivos ZIKV-M, se utiliza un anlicuerpo monoclonal de ratón dirigido contra la lgM humana para

recubr¡r las partículas magnét¡cas (fase sólida) y el antigeno NS1 recombinante del v¡rus del Zika se conjuga con un
der¡vado del isoluminol (conjugado antígeno-isoluminol). Los anlicuerpos lgM presentes en los calibradores, los sueros
de los pac¡€ntes o los controles se unen a la fase sólida durante la primera incubación. Durante la segunda incubación,

el antígeno conjugado reacciona con cualqu¡er anticuerpo lgM anti-Ns't humano que ya se ha unido a la fase sólida.

Después de cada ¡ncubación, el material no unido se elmina mediante un ciclo de lavado. A continuación se añaden los

reactivos de @lüvo, que inducen una reacción de quim¡olum¡n¡sc€ncia instantánea. La señal lum¡nosa, y por lo tanto la

cantidad de conjugado antíg€no-isoluminol, se mide con un fotomultiplicador en un¡dades relatrvas de luz (RLU) e indica
los anticuerpos lgM contra la prote¡na NS't delv¡rus delZika presentes en los calibradores, los sueros de los pacientes
o los controles.
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En el ¡ntegral de react¡vos zlKv-c, se utiliza un anlicuerpo monoclonal de ratón dirigido contra la lgc humana para
recubrir las particulas magnét¡cas (fase sól¡da) y el antíg€no NS'1 recomb¡nante det virus del zir." 

"á 
ionirrg, *l ,nderivado d€l isoruminor (conjugado an geno-isorumin-or). En primár rugar, ros caribrador"", ro" iráiü J. ro"

l^"lr]r,^y 10:::"t'or€s se diruyen con diruyente. Los anticuerpos rgG prásentes en ¡os car¡bfadores, ¡os sueros delos paclentes o los controles se unen a la fase sólida durante la primera incubación. Durante la 
""grnda 

in";ba"ión,el antigeno conjugado reacciona con cualquier anl¡cuerpo tgC 
"nti-trtS't 

humano que ya se na unido a la fase sólidaDespués de cada incubación, ermaleriar no un¡do se erimini mediante un cicro de ravá¿o. e continuación ;; ;;;"los-reactivos de cultivo, que ¡nducen una reacc¡ón de quimioluminiscencia instantánea. La se¡a¡ lum¡nosá, y pái totanto la cantidad de conjugado antigeno-isolum¡nol, se mide con un fotomuttipt¡cador en unidades ,"l"tiráJ í" fr.(RLU)e indica los anticuerpos lgc cóntra la proteína r'¡sl o"l ,irr. á"1 iilá fr"""nt"" 
"n 

tos cat¡bradores, tos suerosde los pac¡€ntes o los controlés Fl resultado del integral de reactivos zixv-c solo se utrliza como ayuda Darainterpretar los resultados der ¡ntegrar zrKV-M y no debJemprearse p.i 
"+ara¿o 

páá o- ¿rr;";i ;"ii;" dJT."anl¡cuerpos IgG del Zika en sueros de pac¡entes.

4. MATERIALES SUMINISTRADOS
lntegral do reactlvos ZIKV-M

Procl¡n es una marca comerc¡al de Dow Chemical Company (Dow) o de una empresa f¡tial de Dow

Estandar¡zación: Las concentraciones de los cal¡bradores (valores de índice) están referenc¡adas con respecto a unapreparac¡ón estándar interna.

Todos los reactivos se sum¡nistran listos para su uso. El orden de los reactivos refleja ¡a drsposición de losconlen€dores en e¡ ¡ntegratde reactivos.

lntegral de roact¡voa ZIKV-C

ProCIin es una marca comercial de Dow Chemtc¿l Company (Dow) o de una emp¡esa fi¡ial de Dow

Todos los reactivos se suminrstrán tistos para su uso. El orden de los react¡vos refleja la disposición de loscontenedores en el integralde reactivos.

Gompon€ntcs adicionales que no foman parte de los integrales de rraclivos
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Estandarizacióni Las concentrac¡on€s de los ca¡ibradores (valores de índ¡ce) están referenciadas con respecto a
preparación eslándar rntema.

MatDíal€s dos no 3um¡nistradog relacionados con el s¡stema)

Otros materiales requer¡do§:
LIAISON@ XL zika Capture lgM Control Set ( REF 31 7131)

o
5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

SOLO PARA USO DTAGNóST|CO rrv UfRO: No debe utll¡zarse interna o externamente en serea humanos n¡

animales.
Segur¡dad general:
. Todas las muestras, reaclivos biológicos y materiales utilizados en el ensayo deben ser considelados como

transmisores potenc¡ales de Egentes infecc¡osos, Evite el conlacto con la p¡el, los ojos y las membranas mucosas.

Dulante el ensayo deben respetarse escrupulosamente las buenas prácticas hig¡énicas industflales.
. Absténgase de comer, bebef, fumar o aplicarse cosméticos en el laboratorio de ensayos.
. No pip€tee las soluciones con la boca
. Evite el contacto d¡recto con todos los materiales polencialmente ¡nfecciosos; para ello se aconseja utilizar batas

de laboratorio, mascarillas y protectores oculares, además de guantes desechables.
. Lávese las manos a fondo después de cada ensayo.
. Evit€ las satpicaduras o la fomación de aerosoles cuando manipule, drluya o transf¡era muestras o reactivos-

Los react¡vos derramados deben lavarse con una solución de lejfa al '10% (que contenga hipoclorito sódico al

0,5%) y ehminarse como si se tratara de material potencialmente infeccioso.
. La elim¡nac¡ón de los residuos debe efectuarse de conformidad con las disposrciones y normas generales

establecidas por las autoridades con jurisdicc¡ón sobre el laboratorio, y con las leyes v¡gentes en cada país.

. No utilice ningún k¡t o componente después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Rlesgo qufm¡co e ¡ntormac¡ón de seguridad: Los reactivos de este kit se han clasrficado en conformidad con lo

establec¡do por la OSHA Hazard Communication Standard (Comunicación de riesgos estándar estadounidense;
las leyes RrghFto-Know (Derecho a saber) estatales de Estados Unrdos, las leyes Occupatronal Health and Safety
Controlled Products Regulations (Nomas reguladoras de productos controlados, Seguridad y salud ocupaclonal)
centrales canadienses y tas directivas de la l-Jnión Europea que sean aplicables en c¿da caso (consulte las fichas d€
datos de segur¡dad del material para obtener ¡nformación adicional).

o Reactivos quo cont¡enen material de origen humano:
Advertencia: Trátense como potencialmente infecciosos Todas las un¡dades de suero/plasma de donantes usadas en
la preparación de estg producto se han comprobado mediante un método aprobado por la FDA estadoun¡dense y se
han encontado no reactiyas para anticuerpos del virus de ¡nmunodeflciencia humana 1 y 2 (vlH 1D), antigenos de
superficie de la hepat¡tis B (HBsAg) y anticuerpos de la hepal¡tis C fr'HC). Aunque estos métodos son altamente
precisos, no garantizan la detección de todas las unidades infectadas. Este producto también puede contener otros

ageñtes patógenos d€ origen humano para los cuales no existe prueba homologada. Dado que ningún método de

anátisis conocido puede garantizar plenamente la ausencia de VlH, virus de la hepatitis B (VHB) y VHC, u otros agentes
¡nfecciosos, todos los productos que contienen material de odgen humano se deben manipular con precaución y de
conformidad con práct¡cás de laboratorio correctas, como se descflbe en los centros para el Control de enfermedad€s y

el manual actualde los institutos nacionales de salud, elprotocolo de bioseguridad de los laboratorios de biotecnologia
y b¡omédica (BMBL) o la edición actual del Manual de broseguridad en el laboratorio la Organrzación Mund¡al de la
salud.
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ProClin@ Azida sódicá
N." de CAS 55965-84-9 26628-22-8
Reactivos ZIKV-M:

l.ÁrT¿ lEúfl-Aq CONJ

Zr«-d
EtrL.TN, rcÁLP.I IE¡I.T§PE, CONJ

CAL 1 DIL SPE

BUF

ZIKV.M:

SORB

ZIKV-C:

CAL 1

CAL 2

Clasificación Sensibilizac¡ón cutánea , categoria 'l No se requ¡ere
Palabra de advertenc¡a Advertencia No se requEre
Piclogramai

GHSOT - Signo de exclamación

No se requiere

lndicaciones de peligro H317 - Puede provocar una reacc¡ón alérgica en la p¡el No se requiere
lndicac¡ones de precauciónl P26'l - Evitar resp¡rar el polvo/el humo/€t gas/la niebla/

los vapores/ el aerosol.
P272 - Las prendas de trabajo contaminadas no podrán
sacarse del lugar de trabajo.

P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/máscara de
protección.

No se requiere

GHS/CLP:

o

REACTIVOS CON CoNTENIDO DE AZDA SóDICA: La azida sódica puede reaccionar con las cañerias de plomo y
cobre y formar aldas metálicas altament€ explosivas. Antes de desechar los reacl¡vos, enjuáguelos con abundante
agua para imped¡r ¡a acumulación de azidas. Para obt€ner más información, consulte el apaiao-o 'Decontamination of
Laboratory sink Drains lo Remove Azide satts'en el Manuat cu¡de-safety Managemeni N.o cDc-22 proricáJá po|.
Disease Control and Prevention, A anla, GA, 1976.

6. PREPARACIóN DEL INTEGRAL DE REACTIVOS
Para manipu¡ar los react¡vos es prec¡so adoptar una serie de precauciones impolantes

6.1 Resuspons¡ón do laa particulaa magnéticas
Antes de colocar el int€gral en el instrumento, debe lograr la completa resuspensrón de las partícutas magnéticas.
Para ello, siga las ¡nstrucciones que se indican a continuación:

' Antes de,qu¡tar el prec¡nto, gir€ la rueda pequeña del comparttmento de partículas magnét¡cas hasta que la
suspensión Edopte un color marrón. Agite suave y cuidadosamente el integrat de reactivol de lado a lado para
facilitar la suspens¡ón de las part¡culas magnéticas (evite la formación de elpuma). Compruebe visuatmenie el
fondo del frasco de partículas magnéticas para cerciorarse de que no hayan quádado particutas magnéticas
sedimentadas.

' R€pita el ploced¡miento las veces que sean necesanas hasta que las partículas magnéticas estén
completamente resuspendidas.

' Después de quitar el precinto, l¡mp¡e cu¡dadosamente la superficie de cada pared para eliminar tos posibtes
restos d€ l¡qu¡do, sifuera necesario.

6.2 Formac¡ón de espuma en loa reactivos
Para garant¡zar las mejores prestaciones del integral, se recom¡enda evitar la formación de espuma en los reactivos.
Respete las recomendac¡ones siguientes:

' Antes de util¡zar el integral, examine visualmente los reactivos para asegurarse de que no presentan espuma.
S¡ hay espuma después de la resuspens¡ón de |as partículas magnéticat, coloque eiintegrálen el instrumento
y deie que Ia espuma se d¡sipe El integra¡ está listo para el uso una vez que se ht d¡suelto ta espuma,
ha pemanecjdo 6ñ el instrumento y se ha agitado.

o
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6.3 Ca¡ga de ambos intogralgs en el área ds r€activos
LIAISON" XL Anal),zsr

o El LIAISON" XL Analyzer incorpora un d¡spositivo
las micropartículas antes de colocar un integral de

magnético de estado sól¡do que favorece la dispersrón de
reactivos en el área de reactrvos del analizador. Consulte

los detalles en el manualdel usuar¡o del analizador.

a. Coloque el integral de react¡vos en la ranura específica.
b. Deje el integralde reactivos en el dispositivo magnótico de estado sólido durante 30 §egundo§ como

min¡mo (var¡os m¡nutos como máxmo). Sies necesario, repita la oparación.

. Coloque el ¡ntegral en el área de reactivos del analizador con la etiqueta orientada a la izquierda y espere
15 m¡nutos antes de utilizarlo. El anal¡zador agita automátrcamente las parliculas magnéticas hasta su tolal
resuspens¡ón.

. Stga las instrucc¡ones del manualdel usuar¡o delanalizador para cargar tas muestras e iniciar elensayo.

7. CONSERVACIóN Y ESTABILIDAD DE LOS INTEGRALES DE REACTIVOS
A su recepc¡ón, almacene los integrales de reactivos en posición vertical para facilitar la resuspensrón de las
particulas magnéticas. S¡ los integrales de reactivos se almacenan sin abrir, los reactivos permanecen estables a
2-8"C hasta la fecha de caducidad No los congele. Los ¡ntegrales de reactivos no deben utilizarse después de la
fecha de caducidad ¡nd¡cada en el kit y en las etiquetas correspond¡entes. Después de retirar los precintos, puede

volver a colocat los integrales de reactivos en la caja del kit y almacenarlos en posición vertical a una temperatura de
2-8"C o dejarlos cargados en el analizador durante 21 días.

7.1 Preparación, conservac¡ón y estab¡l¡dad do los coniugados
Los conjugados se sum¡n¡stran ¡¡ofrlizados. Tras su recepción, almacene los coniugados a 2-8'C, Reconstituya
1 vial de conjugado con 5 mL de agua destilada o desionizada. Deio reposar durante l5 m¡nuto§ a

temperatura ambiente y mezcle por ¡¡vers¡ón suave. Cargue cada coniugado en la gradi¡la de auxiliares y

deslice esta en el inslrumento LIAISON'XL Analyzer en un plazo de t hora tras la reconstitución. Consulte las
¡nstrucc¡ones de uso de la gradilla de auxiliares en el manual del usuano del analizador.

Una vez abiertos y después de cada uso, tape los v¡al€s y vuelva a almacenarlos a 2-8'c. Una vez abiertos y

reconstituidos, los conjugados permanec€n estables durante 2'1 días.

Los conjugados son eq)ecíflcos del lote y solo deben ut¡lizarse con el lote de integral de reactivos correspondiente.
Et anat¡zador LIAISON@ XL Analyzer comprueba automáticamente sr coinciden los lotes de integral de reactivos y

de conjugado

8. RECOGIDA Y PREPARACIóN DE LAS MUESTRAS
Con este ensayo solo pueden anal¡zarse muestras de suero humano La sangre debe recolectarse aséptic¿mente por

venipuntura Las muestras de suero deben dejarse coagular. Ceñkifugue las muestras para separar el suero del
coágulo lo antes posible. Para mant€ner ¡a integridad de la muestra no se requieren adilivos niconservantes. Antes de¡

ensayo, clar ¡que por flltración o centnfugación las muestras que presenten matenal en suspensión, turbidez, ¡ipemra o

restos de er rocitos. No deben analizarse las muestras muy hemolizadas o lipém¡cas, n¡ las que contengan material en
suspensión o presenten una ev¡dente contam¡nación microbiana. Antes del ensayo, compruebe si hay burbujas de aire
y el¡mlnelas. [.as muestÍas son estables a temperatufa ambiente durante un máximo de 24 horas. S¡el ensayo se va a

realizar durante los 7 dias siguienteS a la recogida, las muestras deben almacenarse a 2-8'C; en caso contrario,
deberán congelace C20"C o menos). Las muestras congeladas deben descongelarse y agitarse bien antes de reahzar

el ensáyo. Las muestras pueden congelarse y descongelarse hasta 3 veces. No almac€ne las muestras en

congelador€s de descongelación automátrca.

El volumen de muestra mln¡mo necesario para una determinación combinada es '175 t¡L. [25 pL de muestra para

analizar + 150 UL de volumen muerto (volumen que queda en elfondo deltubo de la alícuota y que el instrumento no
puede aspirar)1.

9. CALIBRADORES I y 2 PARA EL INTEGRAL DE REACTIVOS ZlKv-C
Los calibradores para el integtal de reactrvos ZIKV-C s€ sumin¡stran líquidos y listos para su uso. Tras su recepcrón,

almacene los calibradores en posición vertical y a una temperatura de 2-8'C. Los calibradores sin abr¡r permanecen

estables hasta la fecha de caducidad ind¡cada en el kit y en las etiquetas correspondientes siempre que se

almacenen a una temperatura de 2€'C. Deje que los calibradores alcancen Ia temperatura ambiente y mézclelos a

fondo por med¡o de una ¡nvers¡ón suave.
Calibre el ensayo como se descr¡be en el manual del usuario. Una vez abiertos, los ca¡ibradores liquidos restantes se
deb€n tapar y almacenar a 2-8'C. Una vez abienos, pueden uhlizarse durante 21 dias s¡ se almacenan a 2-8"C.

Durante la manipulación de los calibradores, adopte las precaucrones necesarias para evitar la contaminación
bacteriana.

Transfiera el v¡al a la grad¡lla aprop¡ada delanal¡zador

El número de lote de los calibradores y del integral de reactivos corresponde a un lote específico. No utilice

calibradores asociados con un lote de reactivos diferente en el mismo ensayo.

LrArsoNó xL zika caprure 19M 317130)
ES-48083-2017-03
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IO, CALIBRACIÓN
Cada inteqral de reactivos ZIKV-f\, v ZIKV-C contiene rnformación esp€ciflca sobre la ca¡ibracjón del lote de integralde que se rrate. LE prueba o" ¡oé ár¡¡."oo.es 6;;;;;;; ;i ;fi;;";rd rjr-#;,;;;;il;;"";;;.::""relativas de luz (RLU) det€ctados a ra.curva maestra asignada, con cJá sltuc¡on ¿á carior'r"ron ,"lrJ"n iiát,5 c€libraciones. Para poder realizar el anál¡sis 

"orreairi"ni" 
aáü iáiiá"" t"nro el rntegrat de reaclivos ztKV-Mcomo ZIKV-C.

La calibración debs realizarse por triplicado cada v€z que se produzca al menos 1 de las condiciones s¡gu¡entesi. S€ utiliza un nuevo lote de reactivos (integral€s de react¡vos o reactivos de cull¡vo).. Han lransc¡rrrido más de 7 días desde la últrma catbración. Los resultados del control de c€lidad quedan fuera del rango aceptabte.. Et analizador ha recibido asistenc¡a técnica.

Consulte las ¡nstrucciones de calibrac¡ón en el manual del usuario de¡ anal¡zador_

Rango de med¡da:
EI integral de reactivos zll(v-M mide valores de índice entre 0,1 y 29. El valor minimo notiflcabte es el indjce 0,.t.
lgs.valoles,que 

queden por debajo der indice o,j deberán indürJ.l-o.i. inoi"" o r 1""'"rroi"" qr"';;;á";;",enc¡ma del tnd¡ce 29 deberán ind¡carse como > índ¡ce 29.

El integral de reactivos zlKv-c m¡de valores de indice entre 0,01 y 35. El vator minimo notificable es et índice 0,01.
!g: -':'9t"" gy9 c.gedg! por debajo der ¡ndice 0.ol oeuer¿n ino¡cárse c-omo . in¿ice o,oi. rás-üráLi qr-"il"ll"por encima d6l índice 35 deberán indicarse como > índice 35.

II. PROCEDIMIENTO DE ENSAYO
Para garant¡zar el resultado consclo delensayo, siga estrictamenle las instrucc¡ones de funcionamiento del anal|zador.

Ll'llsot'l@ xL Analy¡er: Cada parámetro del ensayo se ¡dentifica mediante ta información codificada en eltranspondedor de ¡dentiflcación por rad¡ofrecu€ncia retiqueta nr¡o) áeiinregiat de reactivos. s¡ a 
"n"ráJái "o 

pr"¿"leer.la ethueta RFID, el ¡ntegral no debe utilizarse. No deseche ál"r"girii" reactrvos: póngase en contacto con elservicio técntco loc€l de Diasorin para solic¡tar Instrucciones.
Para obtener información detallada, consulle el mánualdelusuarrc delanalizador.

El analizador lleva a cábo las op6raciones sigu¡entes:
lntegral de reactiyos Zlt(V-M:
'l . D¡spsnsat el diluyente de muestras y las partículas magnétic€s en la cubeta de reac4¡ón2. Dispensar ta muestra, et catibrador ó el cónrro¡ an ta cu-Oáta ¿. ü""i0".3. lncubar.
4. Lavar con el líqurdo de lavado/s¡stema.
5. Dispensar et conjugado y el tampón de ensayo en la cubeta de reacc¡ón.6. lncubar.
7, Lavar con el tíquido de tavado/sistema.
8. Añad¡r los reactivos de cultivo y medir la em¡srón de tuz.

lntegral de reaqtivos ZIKV-C:
1 . D¡luir la muestra, el cal¡brador o el control con diluyente de muestras.2. Dispensar ta muestra, el cál¡brador o el controtenia cuUáia j"l""a"io".
3. Dispensar eldrtuyente de muestras y tas particutas magnetiÁs en iJ cuoeta oe reacc¡ón.4. lncubar_
5. Lavar con €t lfqurdo d€ tavado/sislema.
6, D¡spensar el conjugado y el tampón de ensayo en la cubeta de reacc¡ón.7. lncubet
8. Lavar con el liquido de lavado/sistema.
9. Añadir los reactivos de cultivo y medir la emisión de luz

o

a
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,I2. CONIROL DE CALIDAD
Es nec€sarÍo real¡zar el control de cahdad cada dia de trabajo o conforme a lo estipulado en las nomas
requ¡sitos de los reglamentos local€s o de las organizaciones acreditadas. Se recomrenda consullar
documentacíón CLSI C24-A3 y 42 CFR a93.1256 (c) para conoc€r las práct¡cas de control de calidad adecuadas.

El uso prev¡sto de los controles LIAISON@XL Zika Capture lgM es detectar cualquier síntoma importante de deterioro
del reactivo. Los controles LIAISON@ deben analizarse i;dividualmente para determinar la ef¡cac¡a del ensayo.
Elensayo será vál¡do s¡ los valores de control quedan dentro de los rangos prev¡stos en el certiflcado de análisis.
S¡ los valores de control quedan fuera de los rangos previstos, el ensayo no será válido y no se podrán utilizar los
resultados del paciente. En caso de produc¡rse un fallo en los vElores de control, será necesar¡o calibrar el ensayo y
repet¡r los controles y las muestras de paciente.

Antes de utilizar otros controles, es preciso evaluar su compat¡brl¡dad con este ensayo- Deberán establec€rse rangos
de valores aprop¡ados pará todos los mabriales de control de calidad ulilizados.

El rango de las concentraciones d€ cada control se iñdica en el certificado de análisis y detalla los límites
establecidos por DiaSorin para los valores de control que pueden obtenerse con cada ser¡e de ensayos fiable.

I3. INTERPRETACIóN DE LOS RESULTADOS
El analizador calcula automáticamenle un valor de ¡nd¡ce tanto para el integral de reactivos ZIKV-M como para ZIKV-C
en función de las calibrac¡ones ind¡v¡duales respectivas. A continuación, el analizador combina automát¡camente los dos
valores dE ind¡ce para generar un único resultado. Solo se puede efectuar una interpretación flable de los resultados
mediante la combinación automática de los valores de índice de los integrales de react¡vos ZIKV-I!4 y ZIKV-C.
Los valores de indice de un único integtal de reactivos no se validan y no deben utilizarse. Para obtener información
detallada, consuhe el manual del usuario del anal¡zador

Advertencla: S¡ el resultado de la mu€atra presenta un mensaje "¡nvalid RLU" y un signo de exclamación de
cierre (l), s¡gn¡rica que el resultado obtenido queda po¡ debajo del rango de señales delensayo. En tal caso,
Eefá necesario volver a anal¡zar la muestra. Si el análigis posterior de la muestra vuelve a ind¡car "¡nval¡d
RLU", póngase en contacto con el Servic¡o técnico de D¡aSor¡n.

Los resultados del aciente deben in retarse como se indica a cont¡nuación

,Voaa: La magnitud del valor de ¡ndice determinado no es indicat¡va de la cantidad de inmunoglobulinas contra el
v¡rus del Zika presentes en la muestra del paciente.

14. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
1. Los resultados del ensayo deben uttlizarse junlo con otros datos clínicos y de laboratorio para ayudar al

médico a dec¡dir e¡ tratamiento que debe aplrcarse a c€da paciente.
2, Para obtener resultados fiables es necesario ut¡l¡zar una técnrca especializada y seguir estrictamente las

¡nstrucciones.
3. Deberán descartarse las muestras visiblemente hemol¡zadas, ictéricas o lipémicas, así como las que

contengan mateflalen suspensión o presenten una contaminación mtcrobiana evidente.
4. No inact¡ve el suero por calentamiento-
5. La presencia de autoanticuerpos en pacientes cln trastornos autoinmunes puede interferir en el ensayo.

Los resultados de dichos pacientes deben evaluarse mtnuciosamente.
6. No deberá realizarse uña selección de la población general.
7. Los anticuerpos heterófilos presentes en suero humano pueden reaccionar con las inmunoglobulinas de los

reactivos o con otro material de los reactivos e ¡nterferir en los inmunoensayos in vitro.
8. El ensayo LIAISON@ XL Zika Capture lgM no ha sido evatuado con pobtación pediátrica.

LTATSONG XL zika cápture tgM (@317130)
ES - 48083 - 2017-03
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indice de
ZIKV-M

lnd¡co de
ztKV-c Resultado lnterpretac¡ón

< '1,0 Cualquier valor

< 4,0

Negatvo

No se han encontrado n¡veles detectables de anticuerpos lgM
contra el virus del Zika. Un tesultado negativo no siempre
excluye una infección aguda o reciente por el virus del Zika.
Los anticuerpos lgM contra el virus del Z¡ka pueden ser no
detectables en fases muy tempranas de la infecc¡ón si el
paciente aún no ha desarrollado anticuerpos lgl\4 específicos
contra el Z¡ka, así como en la última fase de la infección
cuando los ant¡cuerpos lglV ya se han debilitado.>1,0a<2,2

¿ 4,0

Cualquier valor

Presuntament
e posrtivo a
lgM contra

Zika

Presencia de ant¡cuerpos lgM detectables contra el virus del
Zika. Se recomienda reahzar pruebas confirmatorias.
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I5. PRESTACIONES IUTETODOLÓGICAS DEL KIT

l5.l Coincidencia metodológica
La co¡ncidencia de resultados oosit¡vos se evaluó con muestras recogidas en sene de Sg sujetos stntomáticos (inc¡uilCas'15 mujeres embarazadas) d€ ra Reoúbrica oominicana qre inicrai-"eli. ü rrauian 

"n*nírJá il-ri;;;f,],;;ü;"del zika mediante RCp. Er ensavo LrArsoNo xL ,'k""¡"pi;;; i;'ü;liermrno que ¡os 58 sujetos €ran positivosa anticuerpos lgM contra el zika éon la primera muestra iái"giá"i'ii".'i*pues de ta apa ción de tos síntomas.Los anticuerpos rgM contra er zika se detectaron entre 4 y 83 dias ¿á"pu¿s ¿" r" 
"p"r¡"ión 

de ros síntomas.

Población

Corncidencia de ¡livos
Coincidencia de

Positivo at¡vo Total itivos
No embarazadas 0 43 100%
Embarazadas 0 15 lOOo/o
Total 0 58 1000/0

La coinc¡dencia de resultados neoátivos se evaluó con muestras de suero de 218 donantes aparentemente sanos y

33,0r",1Í."t"" 
embarazadas recogidas en ros esraoo" urioos l-Jr-p-u"-.ü'iJ.rc negat¡vas para rnfección por er virus

o

Po rc€nta.ie de coinc¡denciá lnterval os de conlianza 95% exactitud
Posit¡vo
N6gat¡vo

1000/0 (58/58) 93.8 - 100%
97,4 - 99,70/099,6% 1249t250|¡

15.2 Prec¡sión
lnts-gral de react¡vos zlKv-M: se re-alizo un estudio de ¡epfoducibitidad/preos¡ón de 12 días en D¡asorin lnc.conforme ardocumento Ep5-A3 de cLSr. Er ensayo se evaruóiráolna," pan"r *oificado de 6 muestras de sueropreparadas en di§tintos nive¡es. En el estudio áe 12 dias tambrán se inituyeron tos controtes de¡ kit. Et panetcodificado se anar¡zó utir¡zando 2 répricas por serie en 2 series diarias durante 12 días de traba¡o.

ID de la
musstra

Mugstra

N

Med¡a de
valor de
¡nd¡ce

lntraensayo lntra-dia lnter-d¡a Total

D.E. %cv D.E %cv D.E. "t"cv D.E. olocv
Conkolneg

zlKV-[4 48 0,23 0,01 2,5o/o 0,00 1,5% o,o2 7 ,9% 0,02 8,4%Controlpo§.
ZIKV.M 48 o,32 6,1% 0,00 o,o% 0,49 92% 0,56 10,70/o

48 0,43 0,02 0,01 2,10/a 0,04 9,204 0,05 10,704
B 48 0,84 0,04 4,50/o 0,00 0,0% 0,06 6,9% 0,07 8,1%

48 1,44 0,04 2,91o 0,05 0,08 5,20/" 0,10 7,0"/o
D 4A 2,24 0,05 0,04 1,90k 0,18 7,9% 0,19
E 48 5,09 0,15 3,0% o,'17 3,30/o 0,53 10,5% 0,58 11 ,4o/o
F 48 5,83 0,16 2,Bo/o 0,00 0,0% 0,58 10,0% 0,61 10,40/o

a

LIATSON'XL ZikE Caplure tgM REF 317130)

Co¡ncidencia de tivos

Población Positivo tivoNe Total ne tivos
Coincidencia de

No embarazadas 1 217 218
Embarazadas 0 32 100%
Total 1 249 250 60/"
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lntegral de react¡vo8 ZlKV.Ci Se realizó un estudio de reproduc¡bil¡dad/prec¡sión d€ 12 días en Diasori
conforme aldocumento EP5-A3 de CLSI. Elensayo se evaluó med¡ante un panel codificado de 6 muestras de
preparadas en disüntos niveles. En el estudio de 12 dias también se rncluyeron los controles del k¡t. El p
codif¡cado se analizó utilizando 2 réplicas por serie en 2 ser¡es diarias durante 12 dias de trabajo.

lD de la
muestra

Mueatra

N

Med¡a de
valor de
índice

lntraensayo lntra.día lnter-dia Total

D,E. %cv D.E. o/ocv D.E. ohcv D.E. ./"cv

Controlneg,
ztKV-c 48 0,01 2,6% 0,0'1 1,6V. 0,02 6.304 0,03 7,0%

Control pos
zrKV-c 48 9,11 0,23 2.504 0,14 '1,5% 0,36 4,Oo/o 0,45 4.9o/o

G 48 0,51 0,02 3,O% 0,00 0.40 0,03 6,40/o 0,04 7 ,1%

H 48 0,05 1,9% 0,00 o.ov" 0,1 3 5,0% 0,13 5,30/o

I 48 4,83 0,08 1,6% 0,00 0,0% 0,23 4.7% o,24 a,9Yo

J 48 4,83 0,10 2,O% 0,00 o,ovo 0,20 4.1% 4,50/o

K 48 6,90 0,15 2.10/o 0,00 o,0% 0,28 4,1Vo 0,3'1 4.50k

L 48 6,83 0,1'l 1,670 0.05 0,9% 0,36 5,3% 0,38 5,6%

o 15.3 Sustancias int6rf6ronte8
Estudios controlados de suslancias potencialmente interferentes real¡zados con 3 muestras de suero ne*¡tivas y 3
positivas cerca de los puntos de decis¡ón clinica no mostraron interferencias con el ensayo LIAISON" XL Zika
Capture lgM al nive¡ de concentrac¡ón más alto de cada sustancia indicada en la l¡sta siguiente. Las pruebas se
basaron en el método CLSI-EP7-42.

o

Sustanc¡a endógona
concentración

analizada
Hemoqlobina 200 mqidL

Bilirrubina (conjugada) 40 mq/dL
Bilirrubina (no coniugada) 40 mq/dL

Triglicéridos 3 000 mq/dL
Colesterol 500 mq/dL
Albúmina 6 oidl

HAMA vafla
Factor reumatoide vafl a

15.4 React¡v¡dad cruzada
La flnalidad del estudio de reactiv¡dad cruzada relac¡onado con el ensayo LIAISON@ xL zika Capture lglvl es evaluar
posibles interferenc¡as de otros virus estr€chamente relacionados y de organismos que producen ¡nfecciones con
síntomas similares a los observados durante la infección por el virus del Zika. Para detectar posibles anticuerpos de
reacción cruzada se utilizaron muestras que habían resultado seropositivas para el reactivo cruzado.

Organismo/cond¡ción N
LIAISON@ XL Zika Capture lgM

Poeit¡vo Negaüvo

FlaYiv¡rua

Anti-v¡rus del dengue (lgM) 10 0 10

Anti-virus del Nilo Occidental (lgM) 14 0 't4

Tras inmunizac¡ón contra virus de febre
amanlla

10 0 10

Otros Yirus/
afeccignes

Anti-v¡rus de chicunguña (lglvl) 5 0

Antr-citomegaloMrus (lgM) 3 0 3

Ant¡-virus de Epste¡n-Barr (lgM) 0 3

Anti-parvov¡rus B'19 (lgM) 5 0 5

Anti-virus de la varicela-zóster (lgM) 5 0

Autoant¡cuerpos antr-nucleares (ANA) 3 0 3

Ant¡-malaria/anti-p/asmod ¡ u m la lc ¡ pa ru m 0 3

Anti-virus de la hepatilis (C) 5 0 5

Enterovirus 0

T,ED

A

y
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15,5 Efecto d6 gancho para concentraciones altag
En el inlegral de reacl¡vos zlKv-lvl no se ha observado efecto de gancho para vatores hasta > indice 29. En etintegralde react¡vos ZIKV-C no se ha observaoo ereclo de gáncf,o p"i, ,áior"a f,""ta > índ¡ce 35.

16.0 B¡bllografia
1 flle-e, ^D_a_yiq -11 

: How¡ey, peter M. (ZOO7) F¡etds, V¡oloov(Sth ed.). Lippincort Wifl¡ams & Wlkins. pp. 1156,
1 1 99. tSBN 9784-781 7_6060-7.

2. Petersen, Ly¡ei Jamieson, Oenise; powers, Ann, Honern, Margaret (20i6). Z¡ka ylrus. NEJi,r. 374:1S52_1563.3. The Centers for Disease Controt; httor/www.cdc.oov/zika/¡nd;x.html
4. Rasmussen, so_njEi Jamieson, Denisei Honein, Margaret; p€tersen, Lyte. (20,16). z¡ka v¡rus and B¡tlh Defects _Rev¡ewing the Evidence fot Causality. NEJM. 374:1g¡ j-1bg7
5, Clnical and _Laboratory standards_ lnst¡lute (cLSl) EP05-A3, Evatuat¡on of precision of ouantitativeMeasurement Procedures; Approved Guideline _ ihird É¿¡l¡on
6' clinic¿l and Laboratory standards lnstitute (cLSl) EP7-p¿, vol.25, No.27 lnterference Testing in chnicalChemistry; Approved Guidetine - Second Edition
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DiaSor¡ñ lnc.
1951 Northwestern Ave - Stillwatsr, MN 55082 - USA
Tel. 1.651.439.9710 - Fax 1.651.351.5669

lvlodificáciones: §
Supres¡ones: §

LlltsoNt xL z¡ta capture lgM control set (lTEFl gtzt¡t 
)

I. USO PREVISTO
Eljuego de control Diasorin LIAISON@ XL Zika Capture lgM Control §et está indic€do para su uso como muestras de
control de cálidad para superv¡sar el rend¡m¡ento del ensaJo LIAISOIts XL Zika Capture l9l\4. No se han establecrdo las
prestaciones metodológ¡c¿s de los controles LlqlSON" XL Zika Capture lgM en relación con otros ensayos o

plataformas de instrumentos distintos de LIAISON* xL.

LlAlsoN@ xL Analy¿er. Los códgos de barras del certif¡cado de análisis contrenen información específica sobre el

lote de controles. Esta información debe leerse con el lector manual de código de baras del anallzador LIAISON" XL
Analyz€r antes de co¡ocar los frascos de control en el instrumento- Para obtener más información, consulte el

manual del usuario delanalizador.

o 2. MATERIALES SUMINISTRADOS
Cont¡oles

Control negativo Zll(V-M
(1 x 0,9 mL)

CONTROL Plasma desfibrinado/suero humano, Proclin@3OO al 0,1% y
azida sódica al < 0,1%.

Control positivo ZIKV-M
(1 x 0,9 mL)

+CONTROL Plasma desfibrinado/s!ero humano que contiene lgM contra el
virus delZika, ProClin*300 a|0,1% y azida sódica al < 0.1%.

Cont¡oles ra¡ ral ds reactivos zlKV.C

Control negativo Zll(V-C
(1 x 1,1 mL)

Plasma desfbrinado/suero humano, Proclin@3OO alO,1olo y

azida sódica al < 0,1%.

Control positivo ZIKV-C
(1 x 1,1 mL)

+CONTROL PIasma desfbrinado/slrero humaño que contiene lgc contra el
virus del Zika, Proclin*300 al . 0,3% y azida sódica al < 0,1olo

o

ProClin es una marca comercialde Dow ChemicalCompany (Dow) o de una empresa filialde Dow

Todos loE reactivos se suministran listos para su uso.

Los controles no s.on específicos del lote y pueden ¡nte¡camb¡arse con seguridad entre distintos lotes del integral de
reactivos LIAISON- XL Zika Capture lgM.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
SOLO PARA USO DIaGNÓsTtco lrv wrRO: No debe util¡zarse ¡nterna o extemamente en seres humanos n¡

animalea.
Segur¡dad gsneral:
. Todas las muestras, reactivos bplógicos y materiales utilizados en el ensayo deben ser considerados como

transmisores potenciales de agentes infecciosos- Ev¡te el contacto con la piel, los ojos y las membranas mucosas.

Durante elensayo deben respetarse escrupulosamente las buenas práct¡cas hEtén¡cas industnales.

. Absténgase de comer, beber, fumar o aplicarse cosméticos en el laboratoro de ensayos

. No p¡petee las soluciones con la boca.

. Evtte el contacto directo con todos los materiales potenc¡almente infecciososi para ello se aconseja utilizar batas
de laboratorio, mascarillas y proteclores oculares, además de guantes desechables.

. Lávese las manos a fondo después de cada ensayo.

. Evite las salp¡caduras o la formac¡ón de aerosoles cuando manipule, d¡luya o transfiera muestrqi o reacl¡vos.

Los reactivos derramados deben lavarse con una solución de letía al l1o/o (que contenga h¡poclorito sódico al

0,5%) y elim¡narse como s¡ se tratara de material potencialmente infeccioso
. La eliminación de los residuos debe efectuarse de conformidad con las d¡sposic¡ones y normas generales

establ€cidas por las autoridades con jurisdicción sobre el laborator¡o, y con las leyes vigentes en cada pais.

. No ut¡lic€ ningún k¡t o componente después de la fecha de caducidad Indicada en la et¡queta.

LtA sotlt xL zita capture M conrrol sel (E 317131)
ES - 480€3 - 201 7-03
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R¡esgo químico e infomac¡ón de segur¡dad: Los reactivos de este kit se han clasificado en conformidad con lo
establec¡do por la OSHA Hazard Communrcation Standard (Comun¡cacÉn de riesgos estándar estadounrdense; las
leyes Right-to-Know (Derecho a saber) eslata¡es de Estados Un¡dos, las leyes Occupat¡onal Heallh and Safety
Controlled Products Regulations (Nomas reguladoras de productos controlados, Seguridad y sa¡ud ocupacional)
centrales canadienses y las directivas de la Unión Europea que sean aplicables en cada caso (consulte las fichas de
datos dB segur¡dad del material para obtener información adicional).

Reactivos que conüenen mater¡al de or¡gen humano:
Advertenc¡a; Trátense como potencialmente infecciosos. Todas las unidades de suero/plasma de donantes usadas en
la preparación de este producto se han comprobado mediante un método aprobado por la FDA estadounidense y se
han encontrado no reaclivas para ant¡cuerpos del virus de inmunodeficiencia humana I y 2 (VlH 112), antigenos de
superflcie de la hepatitis B (HBsAg) y antrcuerpos de la hepat is C (VHC). Aunque estos métodos son altamente
prec¡sos, no garant¡zan la detecc¡ón de todas las unidades ¡nfectadas. Este producto tamb¡én puede conlener otros
agentes patógenos de origen humano para los cuales no existe prueba homologada. Dado que ningún método de
análisis conocido puede garantizar plenamente la ausencia de VlH, virus de la hepatitis B (VHB) y VHC, u otros agentes
¡nfecciosos, todos los productos que contienen matenal de origen humano se deben manipular con precaución y de
conformidad con pÉcticas de laboratorio correctas, como se describe en los centros para el Control de enfermedades y
el manual actual de los ¡nstitulos nac¡onal€s d6 salud, €l protocolo de b¡oseguridad de los laboratorios de biotecnologia
y bioméd¡ca (BMBL) o la edicón actual del Manual de bioseguridad en el laboratorro la Organización Mundial de la
salud.

GHS/CLP:

ProCl¡n@ Azrda sódicá

N.o d€ CAS 55965-84-9 26628-22-8
Reactivos

CONTROL + CONTROL +

Clasif¡cac¡ón SensibilizacÉn cutánea. cáteooria 1 No se requere
Palabra de advertenc¡a Advertenc¡a No se requ¡ere

Prqtograma

GHS07 - Siqno de exclamación

No se requiere

lnd¡cac¡ones de oelioro H317 - Puede provocar una reacción alérgica en la piel No se requiere
lnd¡cáciones de precaucióni P26'1 - Evitar resp¡rar el polvo/el humo/el gas/la n¡ebla/

los vapores/el aerosol.
P272 - Las prendas de trabajo contaminadas no podrán
sacarse del lugar de trabajo.

P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/máscara de protección

No se requiere

React¡voa con contenido de az¡da sódica: La azida sódrca puede reaccionar con las cañerias de plomo y cobre y
formar azidas m€tálicas altamente explosivas, Antes de desechar los reactrvos, enJuáguelos con abundante agua
para impedir la acumulac¡ón de azidas. Para obtener más información, consulte el apartado 'Deconlaminat¡on of
Laboratory Sink Drains to Remove Az¡de SalG" en el Manual Gu¡de-Safety Management N." COC-22 publicado por
Diseas€ Conkoland Prevention, Atlanta, GA, 1976.

4. CONSERVACIóN Y ESTABILIDAD
Almacene los controles a 2-8'C en cuanto los reciba. Los controles son estables hasta la fecha de caduc¡dad
indicada en los frascos, siempre que se conserven a 2-8"C. No los congele. lJna vez abiertos, los controles
permanecen estables durante I semanas si se conservan refrigerados a 2€'C entre usos sucesivos
Entre los ind¡c¡os de posible deterioro se ha observado la presencia de material en suspensión en el liquido o la
desviación notable con respecto a resultados anteriores.

o

e

5. CONTROL DE CALIDAD
Es necesario fealizar el control de calidad cada dia de trabajo o conforme a lo est¡pulado en las normas y los requisitos
de los regliirentos locales o de las organizaciones acreditadas. Se recomienda consultar ta documentación
CLSI C24-A3 y 42 CFR 493.'1256 (c) para conocer las pÉcticas de control de calidad adecuadas.

El uso previsto de los controles LIAISON@ XL Zika Capture lglV es detectar cualqurer sintoma ¡mportante de deterioro
del reaclivo. Si los resultados de control quedan fuera de los rangos esperados, será ñecesaro repetir la caltbración y
volver a analizar los @ntroles y las muestras.

No deberán publicarse los resultados de las pruebas clinicas hasta que los resullados de control queden dentro de
los rangos espelados. Para obtener resultados fiables, es necesario seguir rigurosamente las instrucciones del
ensayo LIAISON" XL Zika Capture lgM.

2t3
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6. PREPARACIóN Y USO
Eljuego de controt LIAISON@XL Zika Capture lgM Controlset se suministra listo para su uso Deje que los controles

atianén la temp€ratura ambiente antes de utilizarlos y mézclelos a fondo por inverstón suave. Destape los

control€s, colóquelos en la gradilla de muestras del tpo adecuado con el códlgo de barras hacla fuera y desl¡c€ la

gradilla ai interiór det área d; muestras de pac¡ente. La identificación del control puede detectarse por el código de

óarras o programarse manualmente en el instrumento. lnicie el ensayo sigu¡endo las indrcaciones del manual del

usuarío del analizador. Oevuelva los controles al rekigerador inmediatamente después de cada uso.

o

7. LIMITACIONES
No se han establecido otros valores de control distintos de los ¡ndicados para el ensayo LIAISON6 XL Zrka Capture

lgM. El usuario es responsable de establecer los rangos adecuados en el caso de que desee utilizar este material de

control con otros ensayos.

Antes de utilizar otros controles, es preciso evaluar su compatibilidad con este ensayo. Deberán establecerse rangos

de referencia apropiados para todos los materiales de controlde calidad uti[zados

Si los valores de control obtenidos tras una calibración adecuada quedan fuera de los rangos esperados, deberá

repet¡rse la prueba con un frasco de control sin abrir.

8. VALORES ASIGNADOS
El rango de las concenlrac¡ones de cada control se ¡nd¡ca 6n el cert¡ficado de anális¡s y detalla los límites estableodos
por DiáSorin para los valores de controlque pueden obtenerse con cada serie de ensayos fiable.

o
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