
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: Dl-2019-8543-APN-ANMAT#MSYDS

Referencia: 1-47-3110-2801118-6

CIUDAD DE BUENOS AIRES,
Viernes 18 de Octubre de 2019

1

VISTO el expediente N° 1-47.3110-2801118-6 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos
Alimentos y Tecnología Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la finna PRODUCTOS ROCHE S.A.Q e. I (División Diagnóstíca) solicita
autorización para la venta a laboratorios de análisis clinicos de los Productos para diagnóstico uso In Vitro
denominados: 1) Elecsys Zika IgG (08176078190); 2) PreciControl Zika IgG (08259658190). I
Que en el expediente de referencia consta el infonne técnico producído por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones dé aptitud requeridas para su autorización.

. I
Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N" 16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y
Disposición ANMAT N° 2674/99.

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

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

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

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DIS PONE:

ARTÍCULO 1°._Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médíca (ANM~T)
de los productos médicos para diagnóstico de uso In Vitro denominados: 1) Elecsys Zika IgG (08176078190}; 2)
PreciControl Zika IgG (08259658190), de acuerdo a lo solicitado por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e.l
(Dívisión Diagnóstica) con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente. . I. I
ARTICULO 2°._Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran in el
documento N° IF-20l9-90602678-APN-DNPM#ANMAT. I

I
ARTÍCULO 3°._En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorízado por la
ANMAT PM 740-580", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. I
ARTÍCULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5°._ Regístrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecno ogía
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notífiquese al ínteresado, haciéndole enlrega
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certifibado
mencionado en el artículo 4°. Girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fine~ de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) Elecsys Zika IgG (08176078190); 2) PreciControl Zika IgG (08259658190).
. . I .

INDICACION DE USO: 1) TEST INMUNOLOGICO (ECLIA) DESTINADO A LA DETERMINAGION,
CUALITATIVA DE ANTICUERPOS IgG FRENTE AL VIRUS DEL ZIKA EN SUERO Y PLASMA
HUMANOS, CONCEBIDO PARA SU USO EN LOS INMUNOANALIZADORES cobas e; 2) PARA
CONTROL DE CALIDAD DE LOS ENSAYOS REALIZADOS CON Elecsys Zika IgG. I
FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) ENVASES POR 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: I unidad
de pack de reactivos ZIKVIGG (M, Rl, RZ), Cal I (1 vial x I mI) y Cal 2 (1 vial x I ml); 2) ENV,.{SES
CONTENIENDO: PC ZIKAG I (1 vial x 2 mi) y PC ZIKAG2 (1 víal x 2 mi). I
PERIODO DE VIDA ÚTIL y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) y 2) DIEZ (lO) meses desile la
fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8 oc.



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

Nombre y dirección del fabricante: Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim,

(ALEMANIA).
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Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica



PROYECTO DE ROTULO

Elecsys Zika 'gG Cat N°: 8176078

Rótulos externos:

Elecsys Zika IgG Elecsys Zlka IgG
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Sobre-rótulo local

Oirecto~a Técnica: Vallesa Diambra - FarmaCéutica
Autorizado por la A.N.MAT, PM-740-580
Establecimiento importador:
ProductoS Roche SAO ..e 1.(División Diagnóstica).
000 Krause 4211, Tortuguitas,
Malvinas Argentinas, Pcia. de Buenos Aires
República Argentina

Uso profesional exclusivo
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Rótulos internos:
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PreciControl Zika IgG Cal N°: 8269658

R6tulosextemos:

PreciControlZlkalgG
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Sobre-rótulo local

Directora Técnica: Vanesa Diambra - Farmacéutica
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-740-580
Establecimiento importador:
Productos RocheSAQ. e 1.(División Diagnóstica).
Otto Krause4211. Tortuguitas,
Malvinas Argentinas, Peia. de Buenos Aires
República Argentina

Uso profesional exclusivo
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Rótulos internos:
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Elecsys ZikalgG
~ W

Español
Informaclón del sIstema
Analizador cobas e 411: nOmerode lest 1680
Analizadores cobas e 601 y cobas e 602: oód~o de aplicación 251
Uso previsto
Slest inmunOlógico in vilro Secsys ~kalgG está destinado ala .
deterininación cualitativa de antiouer¡ios IgG !reme al virus del ~ka en
suero y plasma humanos, El test está concebido como ayuda en el
diagnóstico de la in!eccl6n por el virus del ~ka
Este inmunoensaye de e1eclroquimtoluml""",ncia
(e1ectrochemllumlnescence Immunoassay) 'ECUA' está concebido pera.u
USOen los inmunoanaWzadores cobas e.
'ca_lstlca.
S virus del ~ka lorma pane de la Iamilia Flaviviridae, sénero Aavivirus. la
tamifla AavMridae incluye el virus del Noo OccIdental (VNO), el virus del
'dengue (DENV), el virus de la fiebre smarIDa(YFV) y unos 70 virus más.'
El virus del Zika fue aislado por primera vez en 1947 de un mono'Rhasus
en el bosque ~ de Uganda. Luego apareció en un mosquito Aedes
afrlcanliS capturado en ase bosque. Los primeros casos humanos fUeron
taponados durante una epidemia de iclericia en Nigeria Oriental en 1954."
El virus del ~ka se lransmtte a los se'es humanos por las espedes del
mosquito AedI!s. En 2007, Aedo. 8lbop1cWslue doscrito como un vedor
poleflCl8l del V1rusdel ~ka. Desde aquel entoncas, otras especies de
Aedos,lncluyendo AediJs ae¡¡ypti, Aedo. pclyneSi6nsis, Aedes dalZiefiy
AediJs hens/llihan sido identificado> como vedores rasponsablesdel V1rus
del Zika '~"La creciente presenda a nivel mundial de la espade Aedes
en partlcolar de AediJs a~yPti.como vador de la enfermedad puede llevar
• epld~mias de Zika ta~n en las zonas u!banas.' El virus dO!~ puede
lransmilim de una mUl"r embarazada a su feto y de madre.a hijo durante
el pano, AsImismo, el V1rusdel Zika se deladó en el samen y se informó de
que se.habla!ransmitido por contado sexual Este virus también ouede
transmit" •• por lransfusiOny po' expesidón en ellaboratorio.'.lO.h .
la infección por el virus del Zika .uele ser asintomática (estimadamente en
el60 % de los casos)." Cuando es sintomático, el virus del Zika
usuelmente presenta signos y sintomas inespeciflcossimBeres a los de la
infkJenza,~ "",re leve, anralgia, mia~ia, dol.o' de cabeza. dolor relro-
o!bnal, conjuntivit~, dolor abdommaJy un sarpullido maculopapular,
frecu~ntemante prungmoso; tamblen puede haber edema y linfedenopalie.'
Los S1ntomaS.ueIen aparecer unos pocos dias después de la picadura de
u~.rncsquno in~do y por lo general parslsten de 3 a 12 dias. Puede ser
dn'ClldIStinguirclllllC8men1ela enfermedad del virus del Zika de
enfermedades causadas por otros albovirus, incluyendo DENV, VlMlde
Chickungunya y VNO.' Un es!lfdio de casos y controles llevado e cabo
después de un brote en la Polinesia Francesa raspaldó la existencia de una
fuene asociadÓiJde la infección aguda por el virus del Zika con el
síndrome de Guillaln-Barré. Aunque los sintomas en laclantes y niños són
muy similares a los observados en adunos, las prindpaJes preocupadon.s
con respecto alas lnf8CCIonesoongénllas por el V1ruSdel ~ induyen
secuaJasneullllógicas ~raves, como por ejemplo mlcroootalia,
ventri~lia, calcificaciones Intraeraneales y anomalías
ocuiares.IUC.15,16

Pruebas serológicas: ..
Para confirmar una inlección por el virus del Zika ellalioratorio anaiza
muestras en búsqueda de ácido nucieioo viral o de entiCuerpos IgM e laG
especlflOOSdel virus. Las concentractones de IgM son variables y puedén
detectarse a panir del segundo dia después de la aparición de los
slnt~as. Los antiCuer¡>OsIgG se desarrollan a los pocos dias de le
aparición de IgM (5-8 dias después de la apari~ón de los sintomas) y
pueden ser detectados durante meses e incluso años.17,18 se han desc:rflo
casos con persisteneta de antiouerpos IgM durante un pariodo máSlargo.
lo que comp,licala dílerencia~ÓiJda in_s viraleo reciantes y
anterioras. 'El diagnóstico serológico de la Infección por el virus del Zika
plantea un reto debido ala posible reactividad cruzada de los anticuerpos
contra f1avívirus relacionedos que se derivan de la infeoción nalural o la
vacunación.2\)
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i:Obas e 411
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cobas e 602

Podo tanio, un resultado positivo de Zika IgG no puede excili, con
seguridad una intecci6n futura por el virus del Zika.
Principio dellest
Técnlcasándwicll. Duradón total del test 18 mlnirtos.

l.' incubadón: 20 lJ\.de mueslra, anllgenes biotinilados recombinantes
especiflcos del ~ y antígenos reoombinantes especfIioos del Zika
marcados éoil qoelato de rutenio" forman un complejo sándwicll.

• 2.' IntubaCión: después de incorporar las Ii1IClO\lanlculas,ewbierias de
estreplavidina, el ~lejoformado se fi'¡aa la fase SÓlidapor
interacción entre la biotlna y la estrepta~dina.

'La rnezda de ~ón es trasladada ala célula de medide donde. por
magnetlsmo, Iasmicropanlculas sa fijan ala superiide del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan 'posteriormente con
ProCeIVPlllCelI M, Al aplicar una comente eléctrica definldese produce
una reacción quimloluminiscen1eouya emisión de luz se mide con un
folomull\Jlic8dor.

• Ei software proporciona automáticamante los resultados comparando la,
señal de e1ectroqulmiolumlniscenciaobtenida del producto de reaoción I
de lalll1Jesba con la se~aJdel valor de cone obtenido anteriormente por
calibración,

'1OI/elat> , •• (2~''''''-I-Q11(RIf(bpyIj'¡
Reactivos. SoIueionos eletrabalO
Elpilck de reactivos (M. Rl, R2) está etiquaJadocomo ZlKVlGG.

M Mloropanlculas i'ecOOienasde estreptavidina (lapa !ransperente),
f frasco, 6.5 mL:
mlcropartlculás recublenas de esliepla~dina: 0.12 rngImL;

conseivante.
RI luiligenos recombinanfiesespedIioos de Zika (E. coI~-biotlna (tapa

gris), 1 frasco, 9 mL:
'antigenos biollnllados recombinantes especlficos de.~ (E. CO/~
0.5 mgIL; tampón TES" 50 mmollL, pH 7.2; conservante.

'R2 .Antígenos reoombinantes especificos de Zika (E.. co/~-Ru(bpy¡¡'
(tapa negra), 1 fiasco, 9 mL:
antlgenos reoomblnantes espaclflCOSde Zlka marcados oon quelato
de ruteniO0.5 mgA.;tampón TES 50 mmol'l.. pH 7.2; conservanle.

bl TES."'" 2-{f1.3'diid1O;¡."';d __ 11]omh.• ~_

ZlKVlGG Call calibrador negativo (lapa blanca; liofilizado).
1 ~asco pa", 1.0 rnL:
suero humano, no reactivo para anticuerpos 190 enti.
Zika; conservante.

ZiKVIGG C.12 calibrador positivo (tapa negra; lioffilzado),
, frasco para 1.0 mL:
Suero humano, reactivo para' airticuel'pOS IgG anl¡"ZiI<a;
conservante.

Medidas de precauc16n y advertencias
Produclo sanllario para diagnóstioo In vltlll.
Observe las medidas de precaudón'habitueles para la manipulación de
reactivos.
Elimine los residuos según las normas locales vigentes.
F"IC!'"de datos da seguridad ala disposición del usuario profesional que la
.sollcl!e.
S p~ente eStuclle contiene componentes que han sido clasificados por la
,direcllV8 CE No, 127212008de la siguien . ..
ClorhldrlitodeN.ffietilisotlazoh ~•• ..,. V"N(S,o OlAM I

.. Q.lli!(JO.SROC~f. SA .e
EUH 208 Puede r una MlJlXIl~_IAGNOSTI,A

,.., po GAl
- O - 06!Jl!07 -Pi. #A
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Estabilidad del pad< de reectivos
sin abrir. a 2-8 9C

CO)
I Estabilidad de los caJíbradores re<:onsJituidos
a -20 'c (t 5 'C) 30 dlas (se puede congelar y

descongelar tres veces)
o a 2-l!'C 72 horas
en los analizadores cobas e 411, a hasta 5 horas,
20-25 'C
en lOSanalizadoresCobaa e 601 y emplear una sola vel
cobas e 602, a 20-25 'C
ConseJVarlOScalibradores en posición vertical a fin de ev~ar que la
solución se adhiera a la tapa hermética.
Ob"'ncIón y preparación dalas muestras
Sólo se ha analizado y consideredo apIOel tipo de muestres aquí Indicado.
Suero 1e<:<x,lidoen tubos estándar de muestra o en tubos que contienen gel
de separación.
Plasma tretado con haparina deTrtloy EDTA bipotáslco asl co",o t1Jbos
para plasma con EDTA bipotásico que conlengan gel de separación.
Ct\lerio: Identificación conaeta dalas muestras negativas y positivas dentro
de una recuperación de t 0.2 de COI para muestras negativas y del '
80-120 % para muestres pos~a ••
Estable durante 8 horas a 2!J.25 'c,7 dles a 2-8 'C, 28 ¡jlas e
-20 'C(<6 'c).Congelar sólo una vez.
Los ~d. muestraaqul indicados lueron enalizados con tubós da
recogida de muestras o siSiemas setsccionadOs,comercializados en el
momento de efactuar elanáfls~, lo cual s.ignlfica que.no fueron analizados I
lodos tos tubos de lodos los fabricantes, los slSlemas d!' recogida de
muestras de diversos fabtieantes puedan contener diferentes malen.1es
que, en ciertos casos, pueden llegar a afectar fos lllSuUadosde losanálisl$'.
SI las muestras se procesan an tubos pnmerios¡slstemas de recogida de ,
muestras), seguir las instruce10nesdel fabtieante de tunos. I

Gantrifugw las n\\Jestrasque éOntlenenprecipitado y las muestras
descongeladas antes de aleetuer ta prueba.
No empleár muestras inactlvadas por calor.
No utilizar mUéStras ni contrdes establüzados con azida.
Sa debe garantizar unalemperatura de 2!J.25 'C para la medICiónde
mueSlras, calibradores y c""trolas.
Para evitar poslblea efectos de evaporación, determinar las muestras, los •
caUbredorasy los controlas Quese ~an en ios analizadores dentro de un
lapso de 2 horas.
El buen func.ionamientodel test Elecsys Zika ha sido establecido sin el uso'
de muestras de cadáveres o fluidos corporeles que no sean suero y I
plasma.
Mafarlal aumlni$trado
Consu~.r la sección 'Reactivos - Soluciones de trabajo' en cuanto a los
reactivos suministrados.
• 2 x 3 etiquetas para frescos
• 2 frascos vacios y etíquetados de lepa hermética
Material requerido adicionalmente (no sumtntstlOdo)
• 1m) 08259658190, PreciControlZika IgG para 2 x 2,0 mL
• r;¡¡¡] 11776576322, GalSet Vials, 2 x 56 fnlscos vaclos de cierre

nermético
• Equipo usual de laboratorio
• Analizador cobas e

Ague destilada o deslonizada
Accesorios para el analizador coba. e 411:

1m) 11662988122, ProCeIl, 6 x 380 mL de tampón dels~teme
• r;¡¡¡] 11662970122, CfeanCell, 6 x 380 mL de solución de limpieza para

rac¡,lula de medida
1m) 11930346122, EIecsys SysWesh, 1 x . el I
agua del depósito de lavado
1m) 11933159001, Adap para SysC1eanF~r"l. VAN~!M 01 BRA

• 1m)11706802001,A yCup,60x60c~~ROCH ¡lA,O.el
I ,t
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hasta la fecha de caducidad
indicada

una vez abierto, a 2-l!'C 35 días
en tos analizadores 14 días
los calibradores Hofllízadospermanecen estables hasta ta fecha da
caducidad indicada.

Las indicaciones de seguridad del producto corresponden a los crilerios del
sistema globalmente armonizado ~e clasificación y etiquelado de productos
Qulmicos (GHS por sus siglas en Inglés) válidos en l. UE.
TodOel malerial de origen humano debe cons.iderarse como
potencialmente inteocioso. Los hemodenvad~ hansido preparados ,
exclu~vamente con sangre de donantes analizada individualmente y libre
de HBsAg y de anticuerpos anti-HCV yanti-HIV. Los métodos analltícos
empleal1lll pruebas aprobados por la FDA o Quecumplen con la Directiva
Europea 98l79ICE, Anexo 11,Usta A.
El suero que contiene IgG anti-Zika {ZIKVIGG Cal2)tue analizado con la
técnica NAT (técnica de deteoción de ácidos nuclaicos) y resultó negativo
para el ARN especifico de Qka,
Sin embargo, dado que nunca puede excluirse con tolal segundad el riesgo
de infección, se reccmienda tralar este producto con el mISmoCUidadoque
una muestra de paclante. En caso de exposición, proceda según tas
instrucciones de las autoridades sanitarias competentes.2t,Z!
Evite la fonneción de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especfmenes, caDbradoresy controles).
Preparación del.s reactivos
Los reactivos contenidos en el kit están fistos para el uso (excepto
ZIKViGG Gall y ZlKVIGG Ca12)y se suministran en fnlscos compatibles
con el Sistema,
Caübradores
Disolver cuidadosamente el contenido de un frasco añadiendo
exaclamente 1.0 mL de agua destilada o desionizada. Dejar reposar
15 minutos en frasco canrado para la reconSlitución. Mezclar con cuklado
evitando la formación de espume.
Transferir los calibradores reconstituidos a los frascos suministrados
vacios, etiquetados y de clene hermético.
Analizedor cobas e 411: cotocar los calibradoras raconst~uldos en el
analizador a 2!J.25 'C sólo con el obíe1ode efactuar una calibración.
Después del uso, carrar los frascos tan pronto como sea posible y
conse"ar a 2-l!'C en posei6n vertical,
Para evitar pcalbles afactos de evaporación, no deberlan efectuarse más
de 5 procedimientos de calibración por juego de frascos de calibradores,
Si tuera necesario. congelar en allcuotas; consulle la sección relariva a los
analizadores cobas. 601 Ycobas e 602.
Anatizadores cobas • 601 Ycobas e 602: Sino se requiere et volumen
total para la caHbraclónen ica analizadores, trasvasar aUcuotesde los
calibradores reconstituidos a frascos vaclos de ciene hermético
(CalSet Vlets), Adherir las etiquetas suministradas a estos frascos .
adicionales. Conservar las alícuotas que se necesiten más tarde a ~20'ce
(t 5 'c),
Efactuar un aoI. procedimiento de calibración por allcuota.
La información necesaria para el correcto funcionamíento se introduce en
el analizador a través de tos códigos de barras de ios reactivos.
Advertancia: fas etiquetas de los frascos y las etiquetes adicionales (si
están disponibles) contienen 2 códigos de banas diferentes, El código de
balTas impreso entre las marcas amarillas está destinado exclusivamente
al s~tema cobas 8000. SI utiliza el ~stema cobas 8000, gire la tapa del
¡rasco lOO' hacia la posición conaeta an la que el código de banrasPIlada
ser leido por el sistema. Colocar el frasco en el ínstrumentó de la manera
habitual,
Conservación yeSiabUldad
Conservar a 2~8"C.
No congelar.
Conse"ar el estuché de reactivos Eleesys en poólción vertical para
garantizar la disponibiDdad total de las mlcropartículas durante la mezcla
automática antes del uso.

EJecsys Zika IgG



Interpretadón

ReactivoCOI" 1.00

~j
" ,

Negativopara antiCllerpOs~
IgG anli.Zika

Reactivo para anticuerpos
IgG anti.Zika

Si se comparan los resultados de anticuerpos IgG anli-Zika obtenidos para
unamísma muestra pur pruebas de diferentes lablicantespueden existir
diferencias debido a métodos da análisis y reactivos divergentes.
Umttaelones dellinátlsls .Interfenlncies ,
se analizaron los etactos de las siguientes sus!anclas endógenas y los I
siguiéntes compuestos farmacéuticos sobre e! funcionamiento del test sin
que se hayan observado Intérferencias.

Sustanciasandógenas
ISustanela Conoen1ración analizada
IBilirrubiM~-'. s 1129 VmollL 0< 86 rIlgIdl
i Hemoglobina s 0.311 mmollL o < 500 m¡J'dl
lntratipid <1500 m¡J'dl --Biotina s 900 nmollL o < 220 ngtml
Factores reumalOidas < 1500 Uliml

enteno: identificación correcta de lea muestras negativas y positivas dentro
de una recuperaciÓl1de, 0.20 de COI para muestras negativas, de
84-t16 % para muestras ceroa del punto de corte {COI de~ LO.coI da
< 10.0) Yde 76-124 % pera muestras altamente poMivas (COI de" 10.0).
En pacientes en tratamianto con alias dosis de hiolina (> 5 mg'dia), no
recoger la muestra antes de tran~ulTi<las como mínimo S horas tras la
última adminiStración.
No se han registredo resuliados falsamente negativos con el test E1acsys
Zlka IgGcausados por el afeclOprozona .' rgo
no se puede exduir oompletamen acto prozona.
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Los controles de los diferen1esintervalOSdeooncentración deberlan
efectuarse Junio~on el test an determinaciones simplea por lo menos 1 vez
cada 24 horas. con cada estuche de reactivos y después de cada
cafibraeíón.
Adaplar los intervalos Y limites de control a los raquislios IndiVidualesdel
laboratorio. los resuliados obtenidos deben hallarse dentro de los limiteS
definidos. Cada laboratorlo debarla estableesr medidas ~orractivas a seguir
an ~aso de obtener valores hJeradel intarvalo definido.
sr ruera ne<:esano,repetir la medición de las muestras en ~uesMn.
Cumplir con las regulaciones gubernamentales Ylas normas locaIea de
control de calidad pertinentes.
Nota: los controles nOtienen eódillo de barras y por ello deben tra!arse
como controles axlemes.lntroduClr manualmente lodos los vaJorese
intervalos. Consultarla sección de control de calidad del manual del
operador o ta ayuda on-line del software del inslrumento.
Controles sin eódigo de barras: sóloplJede ser introducido en el analizador
un único valor diana e inlervalo pur nivel de control. los valoras diana
e~f1icos del lota de reactivos deben VOlVera introducirse cada vezqua
se utiliza uh lote de reactivos ron valores e intarvalos de control diferentes.
No se pueden emplear simultáneamenle dos lotes da rea$'Os oon
distintos valores diana .• intervaloSde oontrol.
los valores diana e intervalos axaclos espoofficos del lote eslán impresos
enJa fiche de valores del ~t de reactivos o de PredConlrol. También están
diSponiblesefectrónicamante. .
Asegurarse de utilizar los valores corractos.
Cálculo
El analizador calctJlaautomélicamente el punto de corte basándose en la
medición de ZIKVIGG Call Y lIKV1GG Ca12.
El resuliado da una muestra se indica como reactivo o no reactivo asl como
en forma de indice de ~t-off (COI: señal de la muastralpunlo de ool1e)
Interpretación de los lllSUltados

Resultado Mensaje del
numérico resultado
COI < 1.00 No reactivo

318201&01, V 1.0 Español

• mm 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pumas de pipeta
• mm 11800507001, Glean-uner
Matenal adicional para los analiza<lorescobas e 601 y cobas e 602:

mm 04880340190, ProCell M, 2 x 2 l de tampón del sistema
lREFl04860293190, CleanCell M, 2 x 2 l de solución de limpieza para la
cerula de medida
lREFl0302314t001, PCiCC-Cups, 12 recipientes para atemperarlas
Soruciones ProGeIlM YCleanGeIl M entes de usar

• 1REFl03005712190,ProbeWash M, 12 x 70 ml de solución de limpieza
8lññafizar un ciClo y enjuagar tras cambio de reactivos

• lREFl03004899190, PreClean M, 5 x 800 ml de solución detergente de
defección

• 1REFl12102137001, AssayT¡pIAssayCup, 48 bandejas con 84 cubetas
oereacción y puntas de pipeta, bolsas de residuos

• mm03023150001, WasteUner, bolsas de residuos
mm03027651001, SysClean Adapter M

Accesorios para lodos los analizadores:
• mm 11298500316, ISE Cleaning SolutiorVElecsys SysClean,

5 x 100 ml de solución de limpieza pata el sistema
Realización del test
Para garanlizar el runcionarnienlo óptimo del tes~ observe lea Instrucciones
de la presente metódica relerentes ai analizador empleado, Consulie el
menual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
específicas del analizador.
las micropartlctJlas se mezclan automálicamente antes del usO,los
parámetros de test se introducen a través de los códigos de barras
impresos en el reactivo. Pero si, excepcionalmente, el a.nalizador no
pudiera Ieer.e! código de barras, el código numénco de 15 ~1Iresdeberá
introducirse manualmente (exceplOel analizador coba. e 602).
Analizadores cobas e 601 y cobas e 60Z se necesIIa la solución
PreClean M.
Antes del uso, atemperar los reactivos refrigerados a
aproximadamente 20 'C y coIocanos en el rotor de reactivos (20 'C) del
analizador. Evitar la formación de espuma. El anal~ador real~
automálicamenta los procesos de atemperer, abnr y lapar los reactivos,
Ca/iliradores
Colocar los calibradores reconsmuidos en la zona prevista para muestras.
Todos los datos nacesarios para caiibrar el test se introducen
automáticamente en el anal~dor.
Oaspués de efactuar una calibración. conservar los calibradores a 2-8 'C o
desecharlos (analizadores cobas e 601 y cobas e 602).
Geliblación
/ntarvalo de calibraciones: afectuar la ~alibración ~on cada lote de reactivos
con los calibradores ZlKVIGG Call, ZIKVIGG CaI2 y raactivos lresoos{de
un kit de reaclivos reg~trado como máximo 24 horas antes ene!
analizador).
El intervalo de calibración puede ampflSrse ~ ellaboralono puede asegurar
una venficacion aceptable de la ~bra~ión.
se recomienda repetir la calibración:
• después de 1 mes (28 dlas) si se trata del mismo lote de reactivos
• después de 7 dlas (si se emplea el mismo kit da reactivos en el

analizador)
• en caso nacesaho: p.ej. si el ~onlrol da calidad PredCont'oI Zika IgG

está tuera del intervalo delinido
Intervalo de lea señales de electroquimioluminiscencia (oountsl~entas)
para los calibradores:
Calibrador negativo (ZlKVIGG Call):
6QQ.1600(analizador cobas e 411)
400-1500 ¡anatizadores cobas o 601 Ycobas 0602)
Calibrador positivo (ZlKVIGG CaI2):
40Q0-400oo ¡anatizador cobas 0411)
S()()().40000¡analizadores coba. e 601 y cobas e 602)
Control de calldád
Efactuar el control de catidad con PreclControl Zlka IgG.

eiécsys Zika IgG
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I Compuestos fllrm8Cllulicos Enlennedad N No reactivo Reactivo

\
se analizaron in vllro 16 fármacos de usOextenóldO,sin enóontillr ViNS del.Dengue 30 30 O
intertere,.;as con el presente ensayo.
En casos aisladoSfoedéll presemersa interterencias por tiNloS Citomegalovirus 12 12 O

extremadamente os da antiCtlérposdirigidos centill anticuerpos . Virus Epstein-Barr 11 11 O
especílloos del analilo.la estrepta~dina o el.rutenio. Estos efectoSse han Virus dal heljleS simple 10 10 O
'minimizado gmcias a un adecuado dIseño del test
Para el diagnóstIcO.los resultados delt~ siempra dallen i~erpretarse ViNS de la hepatitis A 8 8 O
feniando en cuen1ala anamna~s del paclama. el análisIs dl11lOOasl como Virus de la MléoIa 12 12 O
los resu"ados de otros exámenas.
Un resultado neg8tivo da test no dascarta por completo la posibllided da Vi[\iS da la hepatitis B 11 11 O

una inleOOónpor el ~ros del Zika. LaSmlHlstills da SlHlroo plasma da una Virus de la hapatitis C 12 12 O
fase muy temprana (pr~ a la seroeonvarsión) o da Ulla Iase tardia de la Malaria IPlasmodium

l
¡nfacciónpor el virus dal Zika puedan propordonar ocasionalmente 11 11 O
,resultadosnegalivos. f8IcIparumMv8i¡
Un resultado positiVode Zika IgG no signifial 1\'e pueda e,cl~rse con sams (Tl8fJOIIemB paffidum) 12 12 O I
seguridad una Mura ¡niaedón por el ~rus del ka. Virus vericela.zóste' 12 12 O
Datos especlfico$ de funcionamiento daltest

:,
A continuadón. se indican los datos representalivos del funcionamiamo de Tras vacunación contra N No reactivo Reactivo
los analizadores. Los resllitados de cada laboratorio en par1iclJ1arplHlden
diferlr de estos valores. Encefalitis vlrica transmllida por 20 20 O

1
Precisión

garrapalas
, La predsión ha sida daterminada medianie reactivos Eie<:sys.muestras y Virus de la fiebre emariila 15 15 O 1

controles según un protocolo (EPtJ5.A3)del CLSI (CIinical and Laboratol)' Virus de la encefalitis japonesa 3 :3 O I
.Standards InstiMe): 2 ciclos dlSrios ~or duplialdo, cada uno duranta

r 21 dias (n = 84). se obtWeron los s ulentes rasuhados: . Autoanticuerpos N No reactivo Reactivo II

I Analizador cobas e 411 Antlcueipos antinudeares 12 12 O I
Repetibilidad Prectslón Factor reumatoldes 11 11 O I

Intermedia En estas mIHlstras se obIuvo una concordancia 100aldel 100% (202i202)
Muestra Media DE CV DE CV con el test EI8CSysZika IgG Yun test de comparadón.

l COI CCI % COI % Concordancia con el test de comparación

I MH'I, negativa 0.109 0.008 7,7 0.011 10.4 se anaiizaron un lotal de 2187 muestras congeladas obtenidas de varias
MH. positiVa 1 1.01 0.024 2.4 0.030 3;Q cohortas ceneBast Elacoys Zika ~ y con un test Zika IgG EUSA

disponible comercialmente (sa ex uyeron de la tBbIaYdei cálculo
MH, poslliva 2 1.14 0.037 32 0.039 3.4 £ mlHlstras de volumen insufidant. para realizar el algoritmo d.

MH. pos"iva 3 3.28 0.052 1.£ 0.081 2.5 r'eSoIuéión).

MH. poSM 4 172 0.288 I 1.7 I 0.471 2.7 ,.oe~1I::i:h

PC. Zika IgG 1 0.126 0.012 I 9.3 I 0.012 9.9 p",", -- ••••••• ro<

PC Zika IgG2 5,01 0.093 I 1.9 I 0.135 2.7 ies( EIrCtyt AeldMl '" o , '"
- e) UH >:i muestra lUn!na (sen:m'pl!sma) "' ... "'- " lB "" ,...

di Pe • P<edCooIlOl ''''' "" ." I "" 2181

Analizadores.obas e 601 y cobas e 602 La concordancia total IIHl del 96.12 %.18 muestras indeterminadas se
Repellbllidad Precisión excluyeron del cá_.

Intermedia Funcionamiento del test en muestras pravanlentes de regionasde

Muestra Media DE CV DE CV prevalencia elevada

i COI CCI % COI %
con el test Becsys Zike IgG Y un tes1Zika IgG EUSA disponible en el
coman:io se anabzaron un tOlaIde 496 muestills de padames con

MH neg8tiva 0.070 0.004 6.0 0.008 12,0 sospecha de infección por el ~ru'ldel Zike de una ~i6n epidémica de
I MH. POSM 1 1.03 0.014 1.4 0.031 3.0

~ke en América Latina y de una mgión endémica da ka y Dengue en
I Ince.
• MH. POSM 2 1.18 0.Q18 1.5 0.033 2.8 99.muestrris COncorilantementenegativ8s no se sometieron a anál~isI, posteriores. Todas las 397 muestras con resultados discrépames o
I MH, posftiva 3 3.46 0.059 1.7 0.106 3.1 ooncordantemente poslttvos se somelieron a exámenes utteriores oon un

MH. posftiva 4 18.4 0,242 \.3 0.4£3 2.5 elgoritmo de resoludón: 36 muestras fueron excluldas debido a un

f PCZika 19G1 0.083 0.005 5.8 0.009 10.7 resultado final indarto daspuás de elactuar análisis de resolución.

I pe Zike 19G2 0,004
.309 muastras fueron pos",vas pa,a enticuerpos ~G anti.Zika (confirmadas

5.21 12 0.132 2:5 por pruebas de resolUd6~. 22 muastras fueron Iscrepantes negativas con

I
Especificidad analllice

el test BecsYs Zika IgG. s~ 22 muestras se sometieron a pruebas I
.adicionales con un ensayo inmunoblot lineal disponible en el comercio;

Con el lest Elecsys Zike ~G se enalizaron 202 muestras polendalmame 10 mlHlstras fueron nOreactivas pare los anticuerpos IgG anti.Zika pero
inter1erentes, caracteriza s mediante un 'test comercial como no-reaclivás raactivas para los enticuerpos IgG anti.DENV ' MSMS

¡ para IgG anti.Zika. Las muestras polant:ialmente Intert.rantes contenlan: ~=~~~~rpos Z.ras qlHl2 muestres ,ej
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las 2 muestras que permanecieron positivas discrepantes tras resolución
dieron resultados nertivos para enticuerpos IgG anHika en un
inmunoblot comercia .

Especificidad reIatlva
se detellT1Ínaron con el test Elecsys Zika IgG y un ensayo Zike IgG EUSA
disponible oomereialmenle un tola! de 1685 muestras (de rutina diagnóstica
y de cnbados de sangre) de Europa y Amé/iea Latina
se detectaron 1656 muestras concordan1emente negativas que no se
sometieron a análisis posteriores. Todas las 29 muestras con resultados
díscrepantes o concordantemente posnivOS se sometieron a exámenes
ultenoms con algoritmos de resoluOOn. 21 muestras resultaron negativas
para anticuerpos IgG anti-Zike mientras que 2 mueslras lueron .
discrepantes posilivas con al test Elecsys Zlka IgG. 6 muestras fueron
posfiivas pare anticuerpos IgG anti-Zika y se excluyeron del cálculo.
La especilcídad relativa total en este estudio lIJe pal99.88 %.

Sin tener en cuenta los lOsultados del inmunoblot, la sensibilillad reiativa y
la espeQficidad relativa en estas cohortes fue del 92.88 % Y del 100 'lo,
mspeetivamente.
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.(29CFR Part 1910,1(30), Fad, Aegister, '

22 Oireclive 2OO0i54lECoIlhe European Parliainanl a\'ld Coundlol
18 Saplember 2000 oo.lhe pmleC1iOOof worl<erslmm rlsks related lo
exposure to biologicaJagents al WOIk '

Paramás informadón acarca .de Josoomponentes, con.sultar el ma.nual del
iJIlBrador del analizador, las hojas da aplJosción, la información de producto
y las melódicas corréspondientes (disponibles en su país),
En la presente metódíca se emplea como separedor dadmal un punto para
.distinguir la patle entam de ta parte Iraceiom;na de un número decimal. No
se utiliZan separadores de miliares,
Símbolos
A~ Oiagnostics éITlplea Jossiguienles simbOlos y signos adicíonatmente
a los "dJosdos en Jantlrma ISO 15223-1 (para JosEE,UU,:consulte
hltps:Jlusdiagnoslics:roche,com para la definición de Jossimbolos úsadoS),.
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PreciControl Zika IgG
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Español
Uso previsto
PreclControl Zika IgG sirle para el control de calidad dellnmunoanálisis
EIecsys Zika IgG en los Inmunoanalizadores 8ecsys Y cobas e,
Caracterfstleas
PredControl Zika IgG es un suero de control liofilizado basado en suero
humano, Los controles se utilizan pare verificar la exaeti1uddel ~
inmunoenseyo Elecsys Zika IgG,
Reactivos. Soluciones de trebalo

PC ZlKAG1: 1 frssoo para 2,0 mL de suero de control
Suero humano, negaUvo para anticoolJlOSanU.Zika IgG: conseMllle,
Vslor diane del indlCede cut-off (COI):
Zika IgG:aproximadameme 0,100

• PC ZlKAG2: 1 trasoo para 2,0 mL de suero de control
Suero humano, posllivo para antlcuetpOs enti-Zika IgG; conserlante,
Valor diana del Indios de cut-off:
Zika IgG: eproximadamente 5.00

Nota: sistema colbas 8000: los controles se ejéculan automálicamente.
Los demás analizadores: los controles no tienen código de barras y por eBo
deben procesarse como conlroles eX1emos,Todos los vaJorese inteJValos
deben Introduci"e de manera manual, Consulter la sección de control de
calidad del manual del operador o ta ayuda Oollne del software del '
instrumemo.
Controles sin código de barras: el analizador edmlte un solo valor diana y
un solo intervalo por nivel de control, Los valores diana especfficos del lote
de reactivos deben volver a introducirse cada vez que se utillos un lote de
reacUYOscon dlleremes vaJoresdiana e Intervalos de control, No se
puedan utiizar simuiláneamente dos lotes de reecl1'loscon dlstintlis
valores dians e Imervalos de control,
Los valores diana e imervalos exactos, especfficos del lote e indicados en
lonna de Indica de cut-oil, están Impresos en la hoja de valores Incluida en
el kil de lBáctivos o de PredControl y tamb~ están d~ponibles
electrónicamente. '
Asegurarse de utilizar los velares conectas.
Sistema cobas 8000: los valores dians e intervalos exactos, especiflcos
del lote e Indicados en fonna de índICede cut-off, están disponibles COmo
código de barras eleetlÚnico o como hoja de valores e través de cobas
link.
VlIlores e intervalos diana
Los valores diana y los intervalos han sido detennlnados y evaluados por'
Rocha, Fueron oIltenidos mediame los reactivos de ensayo Elecsys
Zika IgG Y los enalizadores disponibles en el momento del anál~~.
La Inlonnación relative a la trazabilidad se indica en la metódica del tesl
EIecsys correspondiente.
Los resultados deben hanarse dentro de los imervalos definidos, En caso
de que los valores tiendan a aumentar o disminuir o bien, ante
desviaciones inesperedas deben revisarse todos los pasos del les!.
Si fuera necesario, repetir la medición de las muestras.
cada laboratorio debeda establecer medidas correctivas a seguir en caso
de que los valores se sitúen fuera de los limites delinldos.
Nota:
Por razones técnicas, los valores dl8M reasl9nados y válidos únicamente
para una combinación especifica de un reactiVOy un lote de control deben
ser introducidos manualmente en todos los analizadores (excepto en el
analizado, coba. e 602), Para allo, sieme,a debe consulterse la hoja de
valores respectiva para asegurarse de tJtjl~er los valores diana correctos,
Sistema cobas 8000: cuando se utiiiza un nuevo lote de reactivo o de
control, el enalizado, utilizará los velores originales codificados en los
códigos de balT8Sdel control.
MedidaS de precaución y adVertencias
Producto sanilario para diagnóstico In vitro. ,
Observa las medidas de precaución habituales pare la manipulaCión de
reactivos.
Elimine los residuos según las nonnas locales vlll"ntes.
Ficha de datos de seguridad a la disposición del usuario profesional que la
solicita.

2018<)1, V 1.0 Español

8 presente estuche contiene CO!fIlOOenleSque han sklo etaslflcadospor la
dirediva CE No, 127212008de la siguiente manera:
c101hidratode 2-melil.2H-lsot\alol-3-ona

EUH 208 Pueda provOcar una reaCCiónalérgica.
Lasindlosc1ones de seguridad del producio conesponden a los criterios del
s~tema globalmente ennonizado de clasificación Y etiquetado de productos
qulmloos (GHS por SUSsiglas en Inglés) válidas en la UE.
Todo el matertalde origen humano debe con~derarse como
potencialmente infeccioso. Loshemodedvados han sido preparados
exclusivamente con sangre de donantes analizada individualmente y libre
de HBsAg y de emicuelJlOSanti-HCV y anti-HIV, Los mátodos analllicos
emplearon pruellas aprobadas por la FOA o que cumplen con la Directiva
Europaa 98179/CE, Anexe 'n, Usta A,
El suero que contiene antlcuelJlOSanll.Zika tgG utilizados para el control
positivo (PC ZlKAG2) resultó negativo para el AAN de Zika por la técnica
NAT.
Sin embargo, dado que nunca puede excluirse con lotal seguridad el riesgo
de inlecclón, se recomienda tretar este producto con el mismo cuidado que
una muestre de paciente, En caso de exposición, proceda según las
instrucelones de las autoridades sanitarias competent1!s."
No utilioe los controles pasada la feche de caducidad,
Evite la lormacltin de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especlmenes, calibradores y controles),
InslrUcolon •• de uso
D~lver cuidadoSamente el contenido de un frasco eñadiendo
exactamente 2.0 mL de agua destilada o de~onlzada, Dejar reposar
15 minutos en fraseó oelT8dopara la reconsliluc1ón. Mezetar con cuidado
evitando la fonnación de espuma.
Transfeor los controles reoonsUtuidos'a los frasoos veelos yetiQuelados
ton tapas de cienre hennático o a fresaos adicionales de ciene hermé1ico
(ComroISetVlals). Adherir las etiqU91assumln~tradas a estos Irascos
adleionaJes.Congelar de inmediato las álleuotas destinsdas a ser
a1maoenadasa .2Q'C (t 5 .C).
Colocar los controles en el analizador s61óa fin de efectuar el control de
calidad, canal y oonservar a 2-8 'C en posición vertical inmediatamente

,después de usar.
Para evilar posibles efectos de evaporación, no deberían efectuarse más
de 5 procedimiemos de oontroI de calidad por trasco,
A! detennlnar controles sin código debanas, emplesr exclusivamente los
tubos de muestras, eI.eli>üete Sobre \tbo. o el .cubllete sobre rack.
recomendedos. '
Advertencia; las eUqU91esde los fr8soos y las etiquetas adicionales (si
están d~nlb1es) conUenen únicameme un código da banas para el
s~lema cobas 8000, Colocar ellrasoo en el analizador de la manera
habitual.' .
Conservaclón yestabllldad
,Conservar a 2-8 'C,
El suero de controlllofi1izado pennaneoe esiabtehasta la lecha de
caducidad indicada,

EstabiHdaddel suero de control reconstituido: I
a-20.Ct5IlC 30 dias (se puede congelar y Idescongelar lres veces)

.I0a2-8.C 72 horas I
Ien los analizadores a 20-25 'C haste 5 horas ,
Conservar los controles en posición vertical e fin da evilar que la so1uci6•
.se pegue a la lapa hennáfica.
Maté".1 ""minIstrado
• PredConfrol Zika IgG, 2 x 2 frasoos vecíos y etiquetados de ciene

11ennético,2 x 3 etiqueles de lrasoos
.Matet1a1réquerldo,(no suministrado
• 1ii1FI03142949122, Con rals, 2 x 56 frasoos veelos de ciene

_ético
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Volumen tras reoonStitUéián o mezcla
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• InmunoanaflZBoorescobas e y los reactivos de enseyo
• Agua des1Jladao deslonizada
Pera otros materiales, véase el manual del operador y la me16<f1C8del test
Real12acl6n del téS!
Para el anál~is. ublizar el suerOde cOntrol reconstituido en los fraScoS
etiquetados compatibles con el s~ieme como si fuera una muestra d.
pacieme.
Los velores alnlervalos de control deben introducirse de mÍln.ra manual
(excepto para el anar,zaoor cobas e 602). Cofisulle la sección
correspondiente en el manual del operador.
Ames de proceder al análisis, esegúrase que los controles lengon una
temperatura de 20-25 'c.
Analizar los córrtroles a diario paralelamente alas muestras de pacientes,
con cada nuevo estuche de reactivos y siempra que se realioe ~na
caibración. Adaptar los intarvalos y IImhes de control a los léqUishas
Individuales del1at>oratono.
Cumplir con las regulaciones gubemamentales Y las normas locales de
control de calidad pertinentas.
Relérancias bibliográficas
1. Occupational Safety and Heallh Standards: Bloodbome palhogens ..

(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Regls1er.,
2 Dlrective 20001541ECot lhe European Parliamenl and Councilóf

18September 2000 on lI,e proleclion ot wotlíers from rtsk$ ie!atedlo
exposure to blologlcalagents et \Vor!<. '

Para más'informaclón .acelta de los componantas, consultar el manual del
operador del analizador, las hojas de aplicación, la InfOl111aci6nde producto
y las metódicas conespondiemes (d~ponibles en su país),
Enla preseme metódica se emplea como "paredor decimal un punto para,
d~tingulr le parte entera de la perte fraccionaria da un número deetmaLNo
se utifizan separadores de milares.
Símbolos
Roohe DiagnOSticsemplelllos siguientes sím1Xilosy signos adlcional'itente'
a los Indicados en la norma ISO 15223-1 (pare los EE.UU.: Consulte
httpS:ffusdiagnoslios.roche.oom pera le definición de los símbOlos usadOs).
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Secretarfa de
Gobierno de Salud

~?019 AÑO 1.)1..':LA {:XPOnTACIÓN"

.&. Mlnlsterlo de Salud y Desarrollo Social
~ Presidencia de la Nación

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO1-47-3110-2801/18-6

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT)

certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e.[

(División Diagnóstica), se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de nuevos productos para diagnóstico de uso

in vitro con los siguientes datos característicos:

Nombre Comercial: 1) Elecsys Zika IgG (08176078190); 2) PreciControl Zika IgG

(08259658190).
. . ,

Indicación de uso: 1) TEST INMUNOLOGICO (ECLIA) DESTINADO A LA DETERMINACIO¡

CUALITATIVA DE ANTICUERPOS IgG FRENTEAL VIRUS DEL ZIKA EN SUERO Y PLASMft,.

HUMANOS, CONCEBIDO PARA SU USO EN LOS INMUNOANALIZADORES cobas e; 2)

PARACONTROL DE CALIDAD DE LOS ENSAYOSREALIZADOS CON Elecsys Zika IgG.

Forma de presentación: 1) ENVASES POR 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1

unidad de pack de reactivos ZIKVIGG (M, Rl, R2), Cal 1 (1 vial x 1 mi) y Cal 2 (1 vial x

1 mi); 2) ENVASES CONTENIENDO: PC ZIKAGl (1 vial x 2 mi) y PC ZIKAG2 (1 vial x 2

mi).

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340.0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat- República Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CASA

.Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mcndoz<l.
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671,CABA

Deleg. Córdoba
Obispo Trejo 635,

Córdobn.
PIOV.de Córdoba

Sede INAME
Av. r::as~ros 2161, CABA

Deleg. Paso 'de los Ubres
Ruta Nacional 117, km.1 O.

CO.TE.CAR., Paso de los Ubres,
Prov, de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25. CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzálcz 1137,
Posadas, Prov. de

Misiones

Sede Prod. Medicas
Av. Belgnmo 14SD. CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perón 2456.

Santo Fe,
Prov, de Santa Fé

http://www.argentina.gob.ar/anmat-


Periodo de vida útil y condiciones de conservación:

fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8 oC.

f
1) Y 2) DIEZ (10) meses desde la

I

Nombre y dirección del fabricante: Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116,

68305 Mannheim, (ALEMANIA).

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

PROFESIONALEXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTOPARA

DIAGNOSTICOUSO IN VITRO PM-740-580.

Expediente NO1-47-3110-2801/18-6

Disposición NO 8543
1 8 Del 2019
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