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

Disposicion
NUmero: DI-2024-2814-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007005-23-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007005-23-2 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biodiagnostico S.AA. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevols
Producto/s M édicol/s para diagndstico in vitro, Nombre descriptivo: Reactivos para determinacion de anticuerpos
contra citomegalovirus tipo 1gG e IgM.

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

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

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Reactivos para determinacion de
anticuerpos contra citomegalovirus tipo 1gG e IgM, de acuerdo con lo solicitado por Biodiagndstico S.A. con los
Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2024-27761666-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1201-410", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Reactivos para determinacion de anticuerpos contra citomegalovirustipo 1gG e IgM
Marca comercial: Beckman Coulter

Modelos:

1) A40702 Access CMV 1gG Reagent Pack
2) A40703 Access CMV 1gG Calibrators

3) A40704 Access CMV 1gG QC

4) A40705 Access CMV IgM Reagent Pack
5) A40706 Access CMV IgM Calibrators
6) A40707 AccessCMV IgM 1gG QC

Indicacion/es de uso:



1)El ensayo Access CMV 1gG es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas para la
determinacion semi-cuantitativa de anticuerpos 1gG contra el citomegalovirus (CMV) en suero y plasma (EDTA,
heparina) humanos utilizando los Sistemas de Inmunoensayo Access. El ensayo Access CMV IgG facilita €
diagnéstico de la infeccion por CMV y podria emplearse en la evaluacion del estado seroldgico de mujeres
embarazadas. Observacion: Las caracteristicas de rendimiento del ensayo no han sido establecidas para muestras
de sangre del cordon umbilical, muestras de neonatos ni de nifios.

2) Los calibradores Access CMV 1gG Calibrators han sido disefiados para calibrar €l ensayo Access CMV 1gG
para la determinacion semicuantitativa de anticuerpos 1gG contra el citomegalovirus (CMV) en suero y plasma
(EDTA, heparind) humanos utilizando los Sistemas de Inmunoensayo Access.

3) El Access CMV 1gG QC tiene por objeto el control del rendimiento del sistema del ensayo Access CMV 1gG.
4)El ensayo Access CMV IgM es un ensayo de quimioluminiscencia de particul as magnéticas parala deteccion
cuditativa de anticuerpos IgM frente a citomegalovirus (CMV) en suero y plasma (EDTA, heparinad) humanos
utilizando los Sistemas de Inmunoensayo Access. El ensayo Access CMV IgM esta indicado para facilitar €l
diagndstico de infecciones activas o recientes por CMV.

Observacion: Las caracteristicas de rendimiento del ensayo no han sido establecidas para muestras de sangre del
corddn umbilical, muestras de neonatos ni de nifios.

5) Los calibradores Access CMV IgM Calibrators tienen por objeto la calibracion del ensayo Access CMV IgM
para la deteccion cualitativa de anticuerpos IgM frente a citomegalovirus (CMV) en suero y plasma (EDTA,
heparina) humanos utilizando los Sistemas de Inmunoensayo Access.

6) El AccessCMV IgM QC tiene por objeto el control del rendimiento del sistema del ensayo Access CMV IgM.

Forma de presentacion: 1) Kit por 100 det (2 cartuchos x 50 det) Composicién de los cartuchos Rla: Particulas
paramagnéticas recubiertas con antigeno CMV inactivado en solucion salina

tampon TRIS con seroalbimina bovina (BSA), azida sddica< 0,1 %y ProClin* 300 a 0,25 %.

R1b: Solucion salinatampon TRIS con surfactante, BSA, azida sddica < 0,1 %, y ProClin 300 al

0,1 %. Rlc: Solucién salina tampdn TRIS con surfactante, BSA, proteina (bovina), azida sédica < 0,1 % y
ProClin 300 a 0,25 %. R1d: Conjugado de anticuerpo monoclonal murino y fosfatasa acalina (bovina) en
solucion salina tampdn TRIS con surfactante, glicerol, BSA, proteina (muring), azida sddica < 0,1 %y ProClin
300 a 0,25 %.

2) 6 envases por 1 ml. SO: Suero o plasma desfibrinado humano, negativo (no reactivo) para anticuerpos 1gG
especificosdel CMV, azida sddica< 0,1 %, ProClin* 300 al 0,25 %.

S1, S2, S3, $4, Sb: Suero o plasma desfibrinado humano positivo (reactivo) para anticuerpos 1gG especificos del
CMV, con aproximadamente 15, 50, 80, 200 y 400 AU/mL, azida sodica < 0,1 %, ProClin 300 al 0,25 %. Tarjeta
de calibracion: 1

3) 6 envases por 2,5 ml QC 1 (tres envases): QC 1. Suero o plasma desfibrinado humano, negativo (no reactivo)
para anticuerpos 1gG especificos del CMV, azida sddica < 0,1 %, ProClin* 300 a 0,25 %. QC 2(tres envases):
Suero o plasma desfibrinado humano, positivo (reactivo) para anticuerpos 1gG especificos ded CMV a una
concentracion de aproximadamente 25 AU/mL, azida sodica a < 0,1 %, ProClin 300 a 0,25 %. Tarjeta de
VaoresQC: 1

4) Kit por 100 det (2 cartuchos x 50 det) Composicién de los cartuchos Rla: Particulas paramagnéticas
recubiertas con antigeno CMV inactivado (cepa AD169) en solucion

salinatampdn TRIS con seroal bumina bovina (BSA), < 0,1 % azida sodicay 0,25 % ProClin* 300.

R1b: Solucion salina tampdén TRIS con BSA, proteina (bovina), surfactante, < 0,1 % azida sodica 'y 0,25 %
ProClin 300. R1c: Solucion salina tampdn TRIS con BSA, proteinas (bovina y humana), surfactante, < 0,1 %
azida sodica y 0,25 % ProClin 300. R1d: Conjugado de anticuerpo policlonal de oveja anti-lgM humana y
fosfatasa alcalina (bovina) en solucién salinatampdn TRIS con BSA, glicerol, surfactante, < 0,1 % azida sodicay



0,25 % ProClin 300.

5) 2 envases por 1 ml Composiciéon: CO: Plasma desfibrinado humano / suero negativo (no reactivo) para
anticuerpos IgM especificos de CMV con < 0,1 % azida sodicay 0,25 % ProClin* 300. C1: Plasma desfibrinado
humano / suero positivo (reactivo) para anticuerpos IgM especificos de CMV con < 0,1 % azida sodicay 0,25 %
ProClin 300. Tarjetade calibracion: 1

6) 6 envases por 2,5 ml . Composicion QC 1(tres envases) : Plasma desfibrinado humano / suero negativo (no
reactivo) para anticuerpos IgM especificos de CMV con < 0,1 % azida sodica'y 0,25 % ProClin* 300. QC 2 (tres
envases) : Plasma desfibrinado humano /suero positivo (reactivo) para anticuerpos IgM especificos de CMV con
<0,1 % azidasbdicay 0,25 % ProClin 300. Tarjetade Vaores QC: 1

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: 1) y 4) 12 meses/En posic vertical 2°C a 10°C . Estable 28 dias
después de uso inicial conservado de 2°C a10°C

2) 3) 5) 6) 12 meses En posic vertical 2°C a 10°C .Estable durante 90 dias desde su uso inicial conservado de 2 a
10°C

Nombre del fabricante:
Fabricante Legal: Beckman Coulter , Inc
Fabricante real: Bio-Rad Inc.

Lugar de elaboracion:
Fabricante Legal 250 South Kraemer Blvd, Brea California 92821, USA
Fabricante Real: Route Cassel 59114 Steenvoorde — France

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
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SOLO PARA USO PROFESIONAL
PRINCIPIO

USO PREVISTO

El ensayo Access CMV IgG es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas para la
determinacion semi-cuantitativa de anticuerpos 1IgG contra el citomegalovirus (CMV) en suero y plasma (EDTA,
heparina) humanos utilizando los Sistemas de Inmunoensayo Access. El ensayo Access CMV IgG facilita el diagnéstico
de la infeccion por CMV y podria emplearse en la evaluacion del estado serolégico de mujeres embarazadas.

Observacion: Las caracteristicas de rendimiento del ensayo no han sido establecidas para muestras de sangre del
cordon umbilical, muestras de neonatos ni de nifios.

RESUMEN Y EXPLICACION

El citomegalovirus humano (CMV) pertenece a la familia Herpesviridae. ElI CMV estad presente en todas las
localizaciones geograficas y en todos los grupos socioeconomicos, infectando al 40-100 % de la poblacion de mas
de 40 afios de edad.! EI CMV se trasmite de persona a persona a través de contacto estrecho no sexual, actividad
sexual, la lactancia, transfusiones de sangre y trasplante de érganos, aunque por el momento no se ha demostrado
que se transmita por secreciones de las vias respiratorias o virus aerosolizados.

La infeccién primaria por CMV puede ir acompafiada de sintomas gripales generales, pero con frecuencia es
asintomatica para el huésped inmunodeprimido. Una vez se ha producido la infeccién primaria, el virus se libera en
distintas secreciones del organismo, en concreto en la orina y la saliva.2 La excrecién del CMV puede ser continua o
intermitente, por lo general en adultos dura varias semanas, pero en nifios pequenos suele continuar durante meses o
afios.3 Después del periodo de excrecion viral, el virus entra en una fase de latencia. La reactivacion del virus CMV
latente puede tener lugar varias veces a lo largo de su vida, sin que ello tenga repercusiones importantes para el
individuo.

La infeccion por CMV es una infeccidon oportunista comun entre individuos inmunodeprimidos.4 La infeccion por CMV es
asimismo grave en mujeres en edad fértil, ya que es la causa principal de pérdida de oido y vision y retraso mental entre
los nifios infectados de forma congénita. Mas nifios padecen discapacidades serias provocadas por el CMV congénito
que por distintas enfermedades infantiles mas conocidas como el sindrome de Down o el sindrome del alcoholismo
fetal.! La infeccién primaria adquirida en el embarazo supone el maximo riesgo para el feto, aunque existe también
algun riesgo asociado a la reactivacion del CMV latente.

Dado que la mayoria de las infecciones por CMV pueden ser asintomaticas o ir acompafiadas de sintomas que no
son especificos del CMV, las técnicas de laboratorio constituyen el Unico medio de diagndstico de la infeccién aguda.
El diagndstico de la infeccién por CMV puede obtenerse mediante la demostracion directa de la presencia del virus
o0 componentes del virus en materiales patolc’)gicos5 o indirectamente mediante pruebas serolégicas. La respuesta
inmunitaria al CMV implica la sintesis de anticuerpos de la clase IgM unas semanas después de la infeccion, seguida
de la sintesis de anticuerpos de la clase IgG.

La prueba seroldgica de IgG especifica del CMV se emplea en general para evaluar el estado seroldgico de individuos en
poblaciones de riesgo. Puede también utilizarse junto con la prueba de IgM para facilitar el diagnéstico de una infeccién
por CMV activa. En determinados casos, puede ser posible distinguir una infecciéon primaria de una reactivacion, una

%’-2024—27761666—A PN-DVPCY AR#ANMAT

Instrucciones de uso A62000 P Biog. Lpdra Mercapide Access CMV 1gG
JULIO 2021 Directora*Técnica/ Apoderada Pagina 1 de 13
MP 6.108 - DNI 14.629,531
Biodiagnosticagina 1 de 52




infeccion crénica, persistencia de IgM o estimulacién policlonal, demostrando la seroco4nversic’>n de IgG, es decir, la
aparicion de IgG especifico de CMV en el suero de un individuo previamente seronegativo.” Un resultado de IgG reactivo
proporciona pruebas basadas en presunciones de la exposicion a CMV, pero no implica la inmunidad.

METODOLOGIA

El ensayo Access CMV IgG es un ensayo inmunoenzimatico secuencial de dos pasos (“sandwich”). Se afade una
muestra a la cubeta de reaccion con particulas paramagnéticas recubiertas con antigeno de CMV inactivo. Después de
la incubacion en una cubeta de reaccion, los materiales ligados a la fase sélida se mantienen en un campo magnético
mientras que los materiales no ligados se eliminan. A continuaciéon se afade un anticuerpo de IgG antihumano
monoclonal de conjugado en fosfatasa alcalina y se une a los anticuerpos de IgG captados en las particulas.

Con un segundo paso de separacién y lavado, se elimina el conjugado libre. Acto seguido, el sustrato
quimioluminiscente se anade a la cubeta y la luz creada por la reacciéon se mide con un luminédmetro. La produccion de
luz es directamente proporcional a la concentracion del IgG especifico de CMV. La cantidad de analito en la muestra
se determina basandose en una curva de calibracion de puntos multiples almacenada.

MUESTRA

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

1. Las muestras recomendadas son suero y plasma (EDTA, heparina).

2. Para la manipulacién, proceso y conservacion de las muestras de sangre deben cumplirse las siguientes
recomendaciones:

* Recoger todas las muestras de sangre observando las precauciones habituales de la venopuncion.

« Permitir que las muestras de suero se coagulen completamente antes de su centrifugado.

* Mantener las probetas cerradas en todo momento.

» Separe fisicamente el suero o el plasma lo antes posible para que no entren en contacto con las células.
« Centrifugar en las dos horas posteriores a la recogida de la muestra.

+ Conservar las muestras cerradas herméticamente a temperatura ambiente (de 15 a 30 °C) durante un periodo
no superior a ocho horas.

+ Si el ensayo no se realizara dentro de las ocho horas siguientes, refrigerar las muestras a una temperatura de
2a8°C.

3. Si el ensayo no se realizara dentro de las 5 dias siguientes, o para el transporte de las muestras, congelar a una
temperatura de -20 °C o inferior.

4. Observar las siguientes recomendaciones a la hora de preparar las muestras:
» Antes de realizar el analisis asegurarse de que se han eliminado la fibrina residual y el material celular.
+ Observar las recomendaciones de centrifugado del fabricante del tubo de recogida de muestras sanguineas.

5. Cada laboratorio debera determinar la validez de sus propios tubos de recogida de muestras de sangre y de sus
productos para separacion de suero. Pueden existir diferencias en estos productos entre diferentes fabricantes vy,
en ocasiones, entre distintos lotes.

6. Evitar congelaciones y descongelaciones repetidas de las muestras. El estudio de 49 sueros con concentraciones
de 0-425 AU/mL revela que las muestras pueden congelarse y descongelarse hasta cinco veces. Las muestras
congeladas deben descongelarse a temperatura ambiente, mezclarse bien una vez descongeladas y centrifugarse
antes de realizar el andlisis.

7. Evitar el analisis de muestras lipémicas, ictéricas o hemolizadas.
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REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Envase de reactivos Access CMV IgG

Cat. Nom. A40702: 100 determinaciones, 2 envases, 50 ensayos/envase

* Se suministra listo para utilizar.

» Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a una temperatura de 2 a 10 °C.

» Conservar en frigorifico de 2 a 10 °C durante un minimo de dos horas antes de utilizar en el instrumento.

* Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2a10 °C.

* Permanece estable a una temperatura de 2 a 10 °C durante 28 dias después del uso inicial.

* Una rotura de la capa elastomérica del envase o la presencia de valores de control fuera de rango son indicios de
un posible deterioro.

» Desechar el envase de reactivo si presenta algin dafo (p. €j., rotura de la capa elastomérica).

R1a: Particulas paramagnéticas recubiertas con antigeno CMV inactivado en solucion salina
tampon TRIS con seroalbumina bovina (BSA), azida sédica < 0,1 % y ProClin* 300 al 0,25 %.

R1b: Solucién salina tampén TRIS con surfactante, BSA, azida sédica < 0,1 %, y ProClin 300 al
0,1 %.

R1c: Solucidn salina tampon TRIS con surfactante, BSA, proteina (bovina), azida sédica < 0,1 % y
ProClin 300 al 0,25 %.

R1d: Conjugado de anticuerpo monoclonal murino y fosfatasa alcalina (bovina) en solucién salina
tampon TRIS con surfactante, glicerol, BSA, proteina (murina), azida sédica < 0,1 % y
ProClin 300 al 0,25 %.

*ProClin™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company (“Dow”) o una empresa asociada de Dow.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Para uso en diagnéstico in vitro.

» Las muestras y los productos hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un riesgo minimo siguiendo el
procedimiento que se describe. El antigeno CMV de las particulas paramagnéticas ha sido inactivado. Sin embargo,
debe manipular estos productos como potencialmente infecciosos segun las precauciones universales y las practicas
de laboratorio adecuadas, independientemente de su origen, tratamiento o certificacion anterior. Debe utilizarse un
desinfectante apropiado para la descontaminacion. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases
con arreglo a las normas y directrices locales.8

» Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA.
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COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

/N PRECAUCION

El conservante azida sddica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas de desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: peligro de explosiéon con la azida) (16/08/1976).
Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacién del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sodica deberan respetarse las normativas locales correspondientes.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

PMP (Compartimiento R1a)

Diluyente (Compartimiento
R1b)

Diluyente (Compartimiento
R1c)

ATENCION

O

H317
P280

P333+P313

P362+P364

ATENCION

O

H317
P280

P333+P313

P362+P364

ATENCION

&

H317

Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.

En caso de irritacidon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.

En caso de irritaciéon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.
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P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y

la cara.

P333+P313 En caso de irritaciéon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccién de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Conjugado (Compartimiento ATENCION

R1d)
H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.
P333+P313 En caso de irritacidon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %
La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVOS

1. Calibradores: Access CMV IgG Calibrators
Se suministran a cero y aproximadamente 15, 50, 80, 200 y 400 AU/mL.
Cat. Num. A40703

2. Control de calidad: Access CMV IgG QC u otro material de control existente en el mercado. Suministrado
como un control negativo (no reactivo) y un control positivo de baja concentracién (reactivo) (media objetivo de
aproximadamente 25 AU/mL).

Cat. Num. A40704

3. Sustrato: Access Substrate
Cat. Num. 81906

4. Tampon de lavado Il Access, n.° de cat. A16792
Tampon de lavado 1l UniCel Dxl, n.° de cat. A16793

EQUIPAMIENTO Y MATERIALES

R1 Envases de reactivos Access CMV IgG
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CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Para todos los ensayos es necesaria una curva de calibracion activa. Para el ensayo Access CMV IgG, se requiere
realizar la calibracién cada 28 dias. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para
obtener informacién acerca de la teoria de calibracién, la configuracion de calibradores, la introduccion de solicitud de
la prueba del calibrador y la revision de los datos de calibracion.

CONTROL DE CALIDAD

Los materiales de control de calidad simulan las caracteristicas de las muestras de los pacientes y son esenciales
para controlar el rendimiento del sistema de ensayos inmunoquimicos. Dado que las muestras pueden procesarse en
cualquier momento en formato de “acceso aleatorio” en lugar de “por lotes”, deben incluirse materiales de control de
calidad en cada periodo de 24 horas.® Incluya controles de calidad Access CMV IgG QC u otros materiales de control
de calidad existentes en el mercado que abarquen al menos dos niveles de concentracion de compuesto. El uso mas
frecuente de los controles o el uso de otros controles adicionales se deja a la discrecion del usuario, basandose en las
buenas practicas de laboratorio o en los requerimientos de acreditacion del laboratorio y en las leyes aplicables. Siga
las instrucciones del fabricante para su reconstitucion y conservacion. Cada laboratorio debera establecer los valores
medios y los rangos aceptables para garantizar resultados correctos. Los resultados de control de calidad que no se
encuentran dentro de los rangos aceptables pueden indicar resultados de ensayo no validos. Examine los resultados
de todos los ensayos generados desde la obtencion del ultimo punto de prueba de control de calidad aceptable para el
analito en cuestion. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién
acerca de la revisidon de los resultados de control de calidad.

El ensayo Access CMV IgG ha sido evaluado a un intervalo de temperatura de 18-32 °C. Para obtener resultados
optimos, la calibracion del ensayo y el analisis de las muestras de los pacientes deben realizarse bajo condiciones de
temperatura similares. Si la temperatura del laboratorio varia mas de +5 °C de la temperatura de calibracion, revisar
los resultados de control de calidad y volver a calibrar en caso necesario.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

COMENTARIOS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

1. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener una descripcion
especifica de la instalaciéon, puesta en marcha, principios de funcionamiento, caracteristicas de rendimiento del
sistema, instrucciones de funcionamiento, procedimientos de calibracion, limitaciones y precauciones operativas,
riesgos, mantenimiento y resolucion de problemas.

2. Mezclar el contenido de los envases de reactivo nuevos (sin perforar) invirtiendo suavemente los envases varias
veces antes de cargarlos en el instrumento. No invierta envases abiertos (perforados).

3. Utilizar veinte (20) yL de muestra para cada determinacién ademas de los volimenes de tara del sistema y del
recipiente de las muestras. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para
determinar el minimo volumen de muestra requerido.

4. El tiempo para obtener el primer resultado es de aproximadamente 35 minutos.

5. Los resultados de las muestras se comunican en AU/mL y como reactiva, equivoca o no reactiva.

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacion sobre la
manipulacién de las muestras, la configuracion de los tests, las solicitudes de tests y las revisiones de los resultados
de los tests.
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados de las pruebas de los pacientes son determinados automaticamente por el software del sistema utilizando
un modelo matematico de aproximacion por splines. La cantidad de analito en la muestra se determina a partir de
la produccion de luz medida mediante los datos de calibracion almacenados. Los resultados de las pruebas de los
pacientes pueden revisarse utilizando la pantalla apropiada. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el
sistema de ayuda para obtener instrucciones completas sobre la revision de los resultados de las muestras.

El valor de corte del ensayo se establecié mediante la evaluacion de 802 muestras no reactivas y 219 muestras reactivas
caracterizadas mediante otro método de inmunoensayo disponible en el mercado. Las curvas ROC (Receiver operating
characteristic) respaldan la seleccién de un valor de corte de 15 AU/mL para el ensayo Access CMV IgG.

» Todas las muestras del ensayo con valores < 11 AU/mL se consideran no reactivas para la presencia de anticuerpos
IgG especificos de CMV.

* Las muestras con valores = 11 AU/mL y < 15 AU/mL se consideran equivocas para la presencia de anticuerpos
IgG especificos del CMV. Dado que ningun valor de corte es un valor determinado estadisticamente, se recomienda
interpretar con cautela los resultados préximos al valor de corte y estudiarlos mas a fondo.

» Para todos los valores de muestras = 15 AU/mL informar los resultados como reactivos para la presencia de
anticuerpos IgG especificos del CMV.

Generalmente un resultado reactivo es indicio de exposicion reciente o pasada al patégeno, sin embargo, un resultado
no reactivo no descarta una infecciéon aguda. Si se sospecha exposicion al patdgeno pese a obtenerse un resultado
inicial no reactivo o equivoco, debera recogerse una segunda muestra y analizarse como minimo dos o tres semanas
después.

Para la evaluacion del estado seroldgico, recoger una uUnica muestra. Para la evaluacion de la seroconversién por
una infeccion reciente (la conversion de una muestra individual de un paciente de no reactiva a reactiva), recoger dos
muestras. Recoger la segunda muestra entre 10 y 20 dias después de la primera y analizar ambas en el mismo analisis.
Se recomienda asimismo al laboratorio evaluar las muestras por si hubiera presencia de concentraciones significativas
de anticuerpos IgM contra CMV para obtener datos seroldgicos adicionales.

INFORME DE LOS RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

La prevalencia global y los patrones de infeccion varian ampliamente en las distintas poblaciones geograficas y en todo
el mundo. Las tasas de seropositividad aumentan con la edad, pero la prevalencia global esta también fuertemente
influenciada por factores relacionados con practicas sociales y condiciones socioecondmicas. Las estimaciones
publicadas de seroprevalencia de determinadas poblaciones de adultos en Europa, Norteamérica, Africa y Asia oscilan
entre aproximadamente 30 %-100 %.2 Entre mujeres en edad fértil se hallan asimismo variaciones similares.

Dada esta importante variabilidad, cada laboratorio debe establecer sus expectativas de prevalencia con base en sus
propias poblaciones especificas de pacientes.

NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

LIMITACIONES

1. El ensayo Access CMV IgG ha sido disefiado para su utilizacion exclusivamente con muestras de suero o
plasma (EDTA, heparina) humanos. Las caracteristicas de rendimiento utilizando otro tipo de muestras no se
han determinado.

2. Elintervalo de valores que se comunican en este ensayo oscila entre 0 AU/mL y el valor de calibrador mas alto
(aproximadamente 400 AU/mL). Las muestras pueden medirse con precision dentro del intervalo analitico del
limite de cuantificacién (LoQ) y el valor del calibrador mas alto (aproximadamente 7,0-400 AU/mL).
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3. Siunamuestra contiene una cantidad superior al valor establecido del mayor calibrador Access CMV IgG Calibrator
(S5), debe informarse el resultado como superior a ese valor. Alternativamente, diluir adecuadamente la muestra
con tampon de lavado Access Wash Buffer Il. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema
de ayuda para obtener instrucciones sobre la introduccién de una dilucion de la muestra en una solicitud de test.
El sistema informa los resultados ajustados para la dilucion.

4. Eldiagnéstico de una infeccidn reciente solo puede establecerse con base a la combinacion de criterios médicos y
serologicos. Los resultados de una Unica muestra no constituyen prueba suficiente de diagnéstico de una infeccién
reciente.

5. La presencia de anticuerpos IgM anti-CMV debe evaluarse ademas como parte de un seguimiento serolégico de
los individuos que se sospecha estén infectados por CMV, dado que la aparicion de anticuerpos IgG especificos
del CMV por lo general se produce posteriormente al anticuerpo IgM especifico del CMV.

6. Los individuos inmunodeprimidos y los estados de infeccion grave y terapia farmacolégica inmunosupresora,
pueden dar lugar a la inhibicién de los niveles de anticuerpos por debajo del umbral de deteccién del ensayo. Los
resultados obtenidos en ese tipo de muestras deben interpretarse con cautela.

7. En los ensayos en los que se utilizan anticuerpos existe la posibilidad de que se produzcan interferencias
debido a la presencia de anticuerpos heteréfilos en la muestra del paciente. Los pacientes que hayan estado
en contacto regularmente con animales o hayan recibido inmunoterapia o procedimientos diagndsticos con
inmunoglobulinas o fragmentos de inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.ej. HAMA, que interfieren
con los inmunoensayos. Ademas, otros anticuerpos heterdfilos, como los anticuerpos anti-cabra humanos
pueden estar presentes en las muestras de los pacientes.m’

Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados erréneos. Evaluar cuidadosamente los
resultados de los pacientes que se sospeche que puedan tener esos anticuerpos.

8. Los resultados del ensayo Access CMV IgG deben interpretarse a la luz del cuadro clinico total del paciente,
incluidos: sintomas, historial clinico, datos de analisis adicionales y otros datos apropiados.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

COMPARACION ENTRE METODOS

Los estudios que comparan el rendimiento del ensayo Access CMV IgG con otro inmunoensayo automatico disponible
en el mercado se realizaron en un centro externo en la regién norcentral de Francia y en el centro del fabricante.
Las muestras analizadas en el centro externo fueron recogidas de sus propias poblaciones detectadas prenatales y
diagnosticadas con CMV. El fabricante analizé muestras diagnosticadas con CMV no seleccionadas en un hospital en
la regién norcentral de Francia.

Los resultados del método de concordancia para cada poblacion se presentan en las Tablas 1.0, 2.0 y 3.0.

Tabla 1.0 Comparacion de métodos - Muestras con diagnéstico CMV.

Comparacién ensayo CV IgG
Access CMV IgG No reactiva Equivoca Reactivo Total
No reactiva 34 0 0 34
Equivoca 1 0 0 1
Reactivo 0 0 117 117
Total 35 0 117 152
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Pagina 8 de 13

Instrucciones de uso A62000 P

I %27761666—A PN-DVPCY AR#ANMAT
JuLIo 2021

Bioq. Ladra Mercapide
DirectorzPaginar8«de b2
MP 6.108 - DNI 14.629.531
Biodiagndstico S.A,



Tabla 2.0 Comparaciéon de métodos - Muestras prenatales.

Comparacion ensayo CV IgG
Access CMV IgG No reactiva Equivoca Reactivo Total
No reactiva 108 1 0 109
Equivoca 0 0 0 0
Reactivo 0 0 97 97
Total 108 1 97 206

Tabla 3.0 Concordancia del método.

Muestras diagnésticas

Muestras prenatales

Combinadas

Concordancia reactiva

Concordancia total

Concordancia no reactiva

100 % (117/117) IC
95 %: 96,9-100 %

97,1 % (34/35) IC
95 %: 85,1-99,9 %

99,3 % (151/152) IC
95 %: 96,4-100 %

100 % (97/97) IC
95 %: 96,3-100 %

100 % (108/108) IC
95 %: 96,6-100 %

99,5 % (205/206) IC
95 %: 97,3-100 %

100 % (214/214) IC
95 %: 98,3-100 %

99,3 % (142/143) IC
95 %: 96,1-100 %

99,4 % (356/358) IC
95 %: 98,0-99,9 %

RECUPERACION DE DILUCION (LINEALIDAD)

Se diluyeron tres muestras de pacientes de concentracion elevada desde 3/4 hasta 1/16 con tampdn de lavado Access
Wash Buffer Il. Estas diluciones se analizaron por triplicado y los resultados se compararon con los valores esperados
basados en la determinacion de muestras puras (también por triplicado). Los valores esperados, observados y en
porcentaje se presentan en la Tabla 4.0 y el gréfico de regresion lineal resultante y los parametros lineales se presentan

en la Figura 1.

Tabla 4.0 Recuperacion de la dilucion de Access CMV IgG.

Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Media Media Media
observada Esperada Recupe- observada Esperada Recupe- observada Esperada Recupe-
Dilucion (AU/mL) (AU/mL) racion (%) (AU/mL) (AU/mL) racion (%) (AU/mL) (AU/mL) racion (%)
Neta 366,4 - - 213,7 - - 309,7 - -
3/4 - - - - - - 228,0 232,3 98,2
2/3 2771 2443 1134 148,0 142,5 103,9 - - -
12 - - - 110,4 106,9 103,3 176,0 154,9 113,7
13 126,6 122,1 103,7 - - - - - -
1/4 - - - 46,6 53,4 87,2 68,4 774 88,3
1/6 51,8 61,1 84,8 - - - - - -
1/8 - - - 24,0 26,7 89,8 40,7 38,7 105,1
112 24,5 30,5 80,2 - - - - - -
116 - - - 10,9 13,4 81,6 22,6 19,4 116,8
Media 95,5 Media 93,2 Media 104,4
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Figura 1.0 Regresién lineal de la recuperacion de la dilucién de Access CMV IgG.

REPRODUCIBILIDAD

Se analizé un juego de seis muestras de suero con dos lotes de reactivos Access CMV IgG en dos instrumentos en
una serie de estudios de precisién de multiples dias. Para cada combinacion de reactivo/instrumento, se determinaron
curvas de calibracion validas al inicio del estudio de acuerdo con las instrucciones de uso del producto recomendadas.
Los resultados se muestran en la Tabla 5.0.

Tabla 5.0 Reproducibilidad Access CMV IgG.

% CV
Dentro de la Entre instru-
Muestra n Media (AU/mL) serie Interensayo Entre lotes mentos Total
Nég 1 285 0,0 N.D. N.D. N.D. N.D. N.D.
Nég 2 296 0,3 N.D. N.D. N.D. N.D. N.D.
Bajo 1 294 8,7 8,8 9,2 13,5 6,5 17,6
Bajo 2 296 18,0 8,3 8,7 10,1 4,6 14,1
Media 296 72,7 10,5 10,6 12,5 2,7 16,6
Alto 294 237,4 8,2 8,6 1,0 8,1 11,9

N.D. = No determinados para muestras < LoQ.

El ensayo Access CMV IgG muestra una imprecision total < 20 % para muestras con valores superiores a la sensibilidad
analitica del ensayo.

ESPECIFICIDAD ANALITICA / INTERFERENCIAS

Se realiz6 un estudio para estudiar la posible reactividad cruzada con las inmunoglobulinas que surgen por la exposicién
a otros agentes infecciosos que pueden producir sintomas similares al CMV (Virus de Epstein-Barr, VHA, VHB, VHC,
HSV, sarampion, paperas, parvovirus, rubéola, Toxoplasma, Treponema, VZV). Asimismo, se evaluaron la interferencia
con anticuerpos heterofilicos (HAMA), patologias del sistema inmunitario (mieloma, factor reumatoide, ANA) y la vacuna
de la gripe. Se analizaron un total de 120 muestras. Una muestra (0,8 %) que fue no reactiva con otro método disponible
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en el mercado fue equivoca con el ensayo Access CMV IgG. El rendimiento observado con cada patologia se presenta
en la Tabla 6.0.

Tabla 6.0 Resumen de reacciones cruzadas

TIPO DE MUESTRA Nimero analizado Equivoca o reactiva
ANA 11 0
IgG EBV 9 0
HAMA/Anticuerpos Heterofilicos 10 0
HAV Ab 5 0
VHB (AgsHB) 10 0
Ac VHC 10 0
IgG HSV 7 0
Gripe (Receptores De Vacuna) 8 1
IgG sarampioén 3 0
IgG paperas 9 0
Mieloma 7 0
IgG parvovirus 5 0
Factor reumatoide 9 0
IgG de la rubéola 6 0
IgG Toxoplasma 4 0
IgG Treponema 3 0
IgG vzVv 4 0

En otro estudio se analizaron 42 muestras (incluyendo 6 muestras no reactivas) procedentes de individuos infectados por
el VIH y 143 muestras (incluyendo 27 muestras no reactivas) de receptores de higado y rifidn con el ensayo Access CMV
IgG y con otro método de ensayo disponible en el mercado. La concordancia total de los dos métodos con las muestras
de VIH fue del 100 % y la concordancia total de las muestras de pacientes trasplantados fue del 98,6 % (141/143). Con
base en estos datos, no existe evidencia alguna de interferencia en el ensayo causada por estas patologias.

El ensayo Access CMV IgG no se vio afectado por la presencia de hasta 300 mg/L de bilirrubina (100 mg/L libre +
200 mg/L conjugada), 30 g/L de trioleina (triglicéridos), 90 g/L de albumina o 5 g/L de hemoglobina.
SENSIBILIDAD ANALITICA

Se estimo la sensibilidad analitica del ensayo Access CMV IgG repitiendo el analisis de muestras de baja concentracion
segun el documento EP17-A12 del CLSI. Se determin que el limite de cuantificacion (LoQ) del ensayo era 7,0 AU/mL.

INFORMACION ADICIONAL

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

Puede estar cubierto por una o mas patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIAL DE REVISIONES

Revision N

IFU actualizadas para agregar neerlandés, finlandés, macedonio, chino tradicional y estonio
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Revisién P
Se ha actualizado la direccion del representante de la CE de Nyon a Co. Clare

LISTA DE SiMBOLOS

| El glosario de simbolos esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs (nimero de documento C02724).
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SOLO PARA USO PROFESIONAL
PRINCIPIO

USO PREVISTO

Los calibradores Access CMV IgG Calibrators han sido disefiados para calibrar el ensayo Access CMV IgG para la
determinacion semicuantitativa de anticuerpos IgG contra el citomegalovirus (CMV) en suero y plasma (EDTA, heparina)
humanos utilizando los Sistemas de Inmunoensayo Access.

RESUMEN Y EXPLICACION

La calibracion de ensayos cuantitativos es el proceso mediante el cual se analizan muestras con concentraciones de
analito conocidas (es decir, calibradores del ensayo) se analizan como muestras de pacientes para medir la respuesta.
La relacion matematica entre las respuestas medidas y las concentraciones de analito conocidas establece la curva de
calibracion. Dicha relacion matematica, o curva de calibracién, se utiliza para convertir las mediciones de RLU (Unidad
de Luz Relativa) de las muestras de los pacientes a concentraciones cuantitativas especificas de analito.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los calibradores Access CMV IgG Calibrators es trazable a calibradores de trabajo del
fabricante. El proceso de correlacién esta basado en la norma EN ISO 17511.

Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representativas de este lote de calibradores y son
especificos de los métodos de ensayo de los reactivos Access. Los valores asignados mediante otras métodos pueden
ser distintos. En caso de presentarse estas diferencias, pueden ser debidas a apartamientos sistematicos entre los
distintos métodos de ensayo.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Access CMV IgG Calibrators

Cat. Nam. A40703: S0-S5, 1,0 mL/vial

* Se suministra listo para utilizar.

» Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a una temperatura de 2 a 10 °C.

* Mezclar el contenido invirtiendo suavemente antes de usar. Evitar la formacién de burbujas.

» Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2a10 °C.

» El vial se mantiene estable a una temperatura de 2 a 10 °C durante 90 dias desde su uso inicial.
» La presencia de valores de control fuera de rango es un indicio de un posible deterioro.

» Consultar en la tarjeta de calibracién las concentraciones exactas.
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SO0: Suero o plasma desfibrinado humano, negativo (no reactivo) para anticuerpos IgG especificos
del CMV, azida sddica < 0,1 %, ProClin* 300 al 0,25 %.

81, S2, S3, S4, | Suero o plasma desfibrinado humano positivo (reactivo) para anticuerpos IgG especificos del

S5: CMV, con aproximadamente 15, 50, 80, 200 y 400 AU/mL, azida sédica < 0,1 %, ProClin
300 al 0,25 %.

Tarjeta de 1

calibracion:

*ProClin™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company (“Dow”) o una empresa asociada de Dow.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Para uso en diagnéstico in vitro.

» Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacion previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado
para la descontaminacion. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
normas y directrices locales.

» Se ha analizado el material de origen humano utilizado en la preparacién del reactivo y se ha encontrado negativo o
no reactivo frente al virus de la Hepatitis B, la Hepatitis C (VHC) y frente al Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH-1
y VIH-2). Considerando que, en la actualidad, no existen métodos analiticos que garanticen la ausencia absoluta
de agentes infecciosos, los reactivos, asi como las muestras de los pacientes, deben manipularse como si fueran
transmisores potenciales de enfermedades infecciosas.’

« Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

/\ PRECAUCION

El conservante azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metdlicas de desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: peligro de explosién con la azida) (16/08/1976).
Para evitar la posible acumulacion de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deberan respetarse las normativas locales correspondientes.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
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Calibrador CMV IgG SO ATENCION

O

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.

P333+P313 En caso de irritacidon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Calibradores CMV IgG S1, S2, ATENCION

S3, S4, S5
H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.
P333+P313 En caso de irritaciéon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %
La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs
CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Los calibradores Access CMV IgG Calibrators se suministran a seis niveles - cero y aproximadamente 15, 50, 80, 200
y 400 AU/mL. Los datos de calibracion del ensayo son validos durante un plazo de hasta 28 dias.

Los calibradores se analizan por duplicado.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre la teoria de
calibracion, la configuracion de calibradores, la introduccién de solicitud de la prueba de calibracion y la revision de los
datos de calibracion.
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NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

LIMITACIONES

Descarte el vial, si hubiera evidencia de contaminacion microbiana o una excesiva turbidez en el reactivo.

INFORMACION ADICIONAL

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales 0 marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

Puede estar cubierto por una 0 mas patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIAL DE REVISIONES

Revision K

IFU actualizadas para agregar neerlandés, finlandés, macedonio, chino tradicional y estonio
Revision L

Se ha actualizado la direccion del representante de la CE de Nyon a Co. Clare

LISTA DE SiMBOLOS

| El glosario de simbolos esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs (numero de documento C02724).
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REFERENCIAS

1. HHS Publication, 5th ed., December 2009. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.

Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100

N Manufactured for: Beckman Coulter, Inc. 250 S. Kraemer Blvd. Brea, CA 92821 U.S.A
www.beckmancoulter.com
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Immunoassay Systems

Access CMV IgG QC
Instrucciones de uso Anticuerpo IgG frente al citomegalovirus

© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
A40704

SOLO PARA USO PROFESIONAL
PRINCIPIO

USO PREVISTO
El Access CMV IgG QC tiene por objeto el control del rendimiento del sistema del ensayo Access CMV IgG.
RESUMEN Y EXPLICACION

Los materiales de control de calidad simulan las caracteristicas de las muestras de los pacientes y son esenciales para
controlar el rendimiento del sistema de inmunoensayo Access CMV IgG. Asimismo, forman parte integral de las buenas
practicas de laboratorio.'2:34:5:6.7.8 Cuyando se realizan ensayos con reactivos Access para anticuerpos IgG contra el
CMV, deben incluirse materiales de control de calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores ensayados
deben encontrarse dentro del rango aceptable si el sistema de ensayo funciona correctamente.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los controles de calidad Access CMV IgG QC es trazable a los calibradores de trabajo del
fabricante. El proceso de correlacién esta basado en la norma EN ISO 17511.

Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representativas de este lote de QC y son especificos de los
métodos de ensayo de los reactivos Access. Los valores asignados mediante otros métodos pueden ser distintos y en
caso de que se observen diferencias, estas pueden ser debidas a los sesgos del método de ensayo.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Access CMV IgG QC

Cat. Nim. A40704: 2,5 mL/vial, 3 viales cada nivel

* Se suministra listo para utilizar.

» Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a una temperatura de 2 a 10 °C.

* Mezclar el contenido invirtiendo suavemente antes de usar. Evitar la formacién de burbujas.

* Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2a10 °C.

» El vial se mantiene estable a una temperatura de 2 a 10 °C durante 90 dias desde su uso inicial.
» La presencia de valores de control fuera de rango es un indicio de un posible deterioro.

» Consultar en la Tarjeta de Valores QC los valores medios y la desviacion estandar (DE).

Y
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QcC 1: Suero o plasma desfibrinado humano, negativo (no reactivo) para anticuerpos IgG especificos
del CMV, azida sédica < 0,1 %, ProClin* 300 al 0,25 %.

QC 2: Suero o plasma desfibrinado humano, positivo (reactivo) para anticuerpos 1gG especificos
del CMV a una concentracion de aproximadamente 25 AU/mL, azida sédica al < 0,1 %,
ProClin 300 al 0,25 %.

Tarjeta de 1
Valores QC:

*ProClin™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company (“Dow”) o una empresa asociada de Dow.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Para uso en diagnéstico in vitro.

* Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacién previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado
para la descontaminacién. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
normas y directrices locales.

» Se ha analizado el material de origen humano utilizado en la preparacion del reactivo y se ha encontrado negativo o
no reactivo frente al virus de la Hepatitis B, la Hepatitis C (VHC) y frente al Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH-1
y VIH-2). Considerando que, en la actualidad, no existen métodos analiticos que garanticen la ausencia absoluta
de agentes infecciosos, los reactivos, asi como las muestras de los pacientes, deben manipularse como si fueran
transmisores potenciales de enfermedades infecciosas.

» Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

/\ PRECAUCION

El conservante azida sddica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas de desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: peligro de explosién con la azida) (16/08/1976).
Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sodica deberan respetarse las normativas locales correspondientes.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
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CMV IgG QC - QC1, QC2 ATENCION

O

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.

P333+P313 En caso de irritacidon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Determinar la concentracion de anticuerpos 19G contra el CMV en los materiales Access CMV IgG QC utilizando el
Sistema de Inmunoensayo Access del mismo modo que al analizar las muestras de los pacientes. Dado que las
muestras pueden procesarse en cualquier momento en formato de ° acceso aleatorio” en lugar de “por lotes”, deben
incluirse materiales de control de calidad en cada periodo de 24 horas." El uso més frecuente de los controles o el uso
de otros controles adicionales se deja a la discrecion del usuario, basandose en las buenas practicas de laboratorio
0 en los requerimientos de acreditacion del laboratorio y en las leyes aplicables. Consulte los manuales del sistema
correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre la teoria de control de calidad, la configuracién
de los controles, la introduccion de solicitudes de ensayo de la muestra de control de calidad y la revision de los datos
de control de calidad.

INFORME DE LOS RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

Los valores medios esperados y las desviaciones estandar para los controles Access CMV IgG QC (QC1 y QC2) figuran
en la tarjeta de valores QC incluida en el kit inicial de Access CMV IgG configuracion del sistema de control de calidad del
ensayo. Cada laboratorio establecera sus propios criterios de aceptabilidad seleccionando las normas de QC a aplicar a
los resultados de control. Los resultados de control individuales deben estar dentro del intervalo adecuado; no obstante
cada laboratorio debera actualizar la media y la desviacion estandar una vez haya obtenido datos suficientes.®

NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

LIMITACIONES

1. Los controles deben ensayarse durante las 24 horas anteriores al ensayo de las muestras de los pacientes. Incluir
cualquier control comercialmente disponible y/o controles adicionales obtenidos de otras fuentes para el programa
de control de calidad del laboratorio.
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2. Los controles del ensayo deben contener niveles de analito a nivel del corte de decisién o cercano a éste, y
utilizarse de conformidad con los requisitos de la organizacién acreditadora apropiada. Los usuarios deben
consultar los Manuales del Sistema Access y/o el Sistema de Ayuda para determinar las instrucciones sobre el
uso de las funciones de Control de Calidad y para seleccionar las normas de CC apropiadas.

3. Se sugiere la utilizacion de la norma 1-3s de CC para el control de reactivos de bajo nivel; sin embargo, depende de
cada laboratorio individual establecer sus propios criterios de aceptacion para los controles del ensayo utilizados
por el laboratorio.23

4. Los resultados de control de calidad que no se encuentran dentro de los rangos aceptables pueden indicar
resultados de ensayo no validos. Examinar los resultados de todos los ensayos generados desde la obtencién
del ultimo punto de prueba de control de calidad aceptable para el analito en cuestion.

5. Descarte el vial, si hubiera evidencia de contaminacién microbiana o una excesiva turbidez en el reactivo.

INFORMACION ADICIONAL
Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales 0 marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

Puede estar cubierto por una o mas patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIAL DE REVISIONES

Revision K

IFU actualizadas para agregar neerlandés, finlandés, macedonio, chino tradicional y estonio
Revision L

Se ha actualizado la direccion del representante de la CE de Nyon a Co. Clare

LISTA DE SIMBOLOS

| El glosario de simbolos esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs (numero de documento C02724).

% IF-2024-27761666-APN-DVPCY AR#ANMAT

Biog L ;"-JII-J Mercapide
Access CMV IgG QC Spanish  Directora’Técnica/ Apoderada Instrucciones de uso B50126 L
Pagina 4 de 5 MP 6.108 - DNI 14.629.531 JuLio 2021

Blodiagnéstco SAPZgina 22 de 52




REFERENCIAS

1. Cembrowski GS, Carey RN. Laboratory quality management: QC = QA. ASCP Press, Chicago, IL, 1989.

2. Broome HE, Cembrowski GS, Kahn SN, Martin PL, Patrick CA. Implementation and use of a manual multi-rule
quality control procedure. Lab Med 1985; 16: 533-537.

3. Westgard JO, Barry PL, Hunt MR, Groth T. A multi-rule Shewhart chart for quality control in clinical chemistry. Clin
Chem 1981; 27: 493-501.

4. Koch DD, Oryall JJ, Quam EF, Feldbruegger DH, et al. Selection of medically useful QC procedures for individual
tests done in a multitest analytical system. Clin Chem 1990; 36: 230-233.

5. Mugan K, Carlson IH, Westgard JO. Planning QC procedures for immunoassays. J Clin Immunoassay 1994;
17:216-222.

6. Approved Guideline - Statistical Quality Control for Quantitative Measurement Procedures: Principles and
Definitions, C24-A3. June 2006. Clinical and Laboratory Standards Institute.

7. Approved Guideline - Specifications for Immunological Testing for Infectious Disease, I/LA 18-A2, Vol. 21, No. 15.
2001. Clinical and Laboratory Standards Institute.

8. Garret PE. Quality is quantitative: so how do we QC qualitative tests? J Clin Immunoassay 1994; 17 (4): 231-236.
9. HHS Publication, 5th ed., December 2009. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.
Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100

N Manufactured for: Beckman Coulter, Inc. 250 S. Kraemer Blvd. Brea, CA 92821 U.S.A
www.beckmancoulter.com
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO 1) A40702 Access CMV IgG

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

1) A40702 Access CMV IgG
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INFORMATION FOR USA ONLY |
Rx Only. 2 reagent packs R1, for the detection of anti-CMV IgG in human serum and plasma using the Access —
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ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

IMPOR: Biodiagnéstico SA
Ing.Huergo 1437 PB | CABA

D.T. LAURA MERCAPIDE MN6108
AUT POR ANMAT N° PM-1201-410
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO  A40703 Access CMV IgG Calibrators

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

2) A40703 Access CMV IgG Calibrators

ACCESS CMV IgG CALIBRATORS

C€...

10°C
zc
INFORMATION FOR USA ONLY
Rx Only. For the calibration of the Access CMV IgG assay using the Access Inmunoassay v
Systems. Reactive Ingredients: Human defibrinated plasma/serum, non-reactive for anti-CMV IgG I S e
1x 1.0 mL (S0), Human defibrinated plasma/serum, reactive for anti-CMV IgG 5 x 1.0 mL (S$1-S5).

A40703
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ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

IMPOR: Biodiagnéstico SA
Ing.Huergo 1437 PB | CABA

D.T. LAURA MERCAPIDE MN6108
AUT POR ANMAT N° PM-1201-410
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO  A40704 Access CMV IgG QC

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

3) A40704 Access CMV IgG QC

I
%g ACCESS CMV IgG GC
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INFORMATION FOR USA ONLY R
Rx Only. For monitoring systems performance of the Access CMV IgG assay. Reactive ‘ o :r; “
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Human defibrinated plasma/serum, positive for anti-CMV IgG 3 x 2.5 mL (QC2). e
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ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

IMPOR: Biodiagnostico SA
Ing.Huergo 1437 PB | CABA

D.T. LAURA MERCAPIDE MN6108
AUT POR ANMAT N° PM-1201-410
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
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Access CMV IgM
Instrucciones de uso Anticuerpo IgM frente al citomegalovirus
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A40705

SOLO PARA USO PROFESIONAL
PRINCIPIO

USO PREVISTO

El ensayo Access CMV IgM es un ensayo de quimioluminiscencia de particulas magnéticas para la deteccién
cualitativa de anticuerpos IgM frente al citomegalovirus (CMV) en suero y plasma (EDTA, heparina) humanos utilizando
los Sistemas de Inmunoensayo Access. El ensayo Access CMV IgM estéd indicado para facilitar el diagnéstico de
infecciones activas o recientes por CMV.

Observacion: Las caracteristicas de rendimiento del ensayo no han sido establecidas para muestras de sangre del
cordon umbilical, muestras de neonatos ni de nifios.

RESUMEN Y EXPLICACION

El citomegalovirus (CMV) humano pertenece a la familia de los Herpesviridae. El CMV esta presente de forma universal
en todas las regiones geograficas y grupos socioecondmicos, e infecta a entre el 40-100 % de la poblacion de 40 afios
de edad.! EI CMV se transmite de persona a persona via contacto estrecho no sexual, a través de relaciones sexuales,
de la lactancia, por transfusiones de sangre y trasplantes de érganos, pero no se ha demostrado su transmision a través
de secreciones respiratorias o por virus en aerosol.

La infeccién primaria por CMV puede ir acompafiada de sintomas gripales generales, pero con frecuencia es
asintomatica para el huésped inmunodeprimido. Una vez se ha producido la infeccién primaria, el virus se libera en
distintas secreciones del organismo, en concreto en la orina y la saliva.2 La excrecién del CMV puede ser continua o
intermitente, por lo general en adultos dura varias semanas, pero en nifios pequefnos suele continuar durante meses o
afios.3 Después del periodo de excrecion viral, el virus entra en una fase de latencia. La reactivacion del virus CMV
latente puede tener lugar varias veces a lo largo de su vida, sin que ello tenga repercusiones importantes para el
individuo.

El CMV es una infeccion oportunistica en pacientes inmunodeprimidos.4 La infeccién por CMV es especialmente
preocupante en mujeres en edad fértil, ya que es una de las principales causas de pérdida de oido y de vision y
de retraso mental entre nifos infectados por via congénita. Hay mas nifios con incapacidades graves provocadas
por infeccion congénita por CMV que por diversas afecciones infantiles mejor conocidas como el sindrome de Down
o la fetopatia alcohdlica." La infeccion primaria adquirida durante el embarazo presenta el maximo riesgo para el
feto, aunque existe también algun riesgo por reactivacion del CMV latente.” La tasa de transmision de la madre al
feto siguiente a la infeccion primaria se estima que alcanza un 40 %.5 Aproximadamente el 10 % de los lactantes
muestran sintomas en el momento del nacimiento, un 20-30 % de ellos falleceran y la mayoria de los supervivientes
desarrollaran secuelas.” Del 90 % de los lactantes infectados asintomaticos, un 10-15 % sufrird una insuficiencia tardia
(retraso mental, pérdida de oido o de visic’m).4’

Dado que la mayoria de las infecciones por CMV son asintomaticas o van acompafnadas de sintomas que no son
especificos del CMV, las técnicas de laboratorio constituyen el Unico medio para diagnosticar una infeccion aguda. El
diagnéstico de una infeccion por CMV puede obtenerse mediante una demostracion directa del virus o de componentes
del virus en materiales patoldgicos™ o indirectamente mediante pruebas serolégicas. La respuesta inmune al CMV
implica la sintesis de anticuerpos de la clase IgM unas semanas después de la infeccidn, seguida de anticuerpos de la

clase IgG.10
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La prueba seroldgica de IgM especifica de CMV generalmente se utiliza para proporcionar una evidencia de una
infeccion activa, pero no esta indicada para distinguir infecciones primarias de reactivaciones del virus. Asimismo,
algunos individuos pueden mostrar persistencia de IgM a largo plazo o estimulacion policlonal por otros agentes que
pueden confundir los resultados de la determinacion. En casos raros, puede ser posible identificar una infeccién
primaria demostrando seroconversion de IgG, es decir, la aparicion de anticuerpos IgG especificos de CMV en el
suero de un individuo que previamente fue seronegativo.4 Cuando los resultados de la seroconversién no pueden
observarse, debe considerarse la realizacion de pruebas de seguimiento (p. ej.; avidez IgG CMV) para definir el estado
clinico del paciente. La deteccion de anticuerpos IgM especificos de CMV es solo lo primera etapa de diagndstico
diferencial y confirmacion de infeccién activa por CMV.

METODOLOGIA

El ensayo Access CMV IgM es un inmunoensayo enzimatico de dos pasos que utiliza una técnica indirecta. Se
afnade una muestra a la cubeta de reaccion con particulas paramagnéticas recubiertas con antigeno de CMV inactivo.
Después de la incubacion en una cubeta de reaccion, los materiales ligados a la fase solida se mantienen en un
campo magnético mientras que los materiales no ligados se eliminan. A continuacién, se afiade un anticuerpo de IgM
antihumano policlonal de cabra conjugado en fosfatasa alcalina y se une a los anticuerpos de IgM captados en las
particulas.

Con un segundo paso de separacién y lavado, se elimina el conjugado libre. Acto seguido, el sustrato
quimioluminiscente se afiade a la cubeta y la luz creada por la reaccion se mide con un luminémetro. La produccion de
luz es una funcién de la cantidad de conjugado enzimatico presente al finalizar la reaccién. La cantidad de luz medida
para una muestra permite determinar la presencia del anticuerpo de IgM especifico de CMV, mediante la comparacién
con un valor de corte definido durante la calibracién del ensayo en el instrumento. Si la produccién de luz es igual o
superior al valor de corte, la muestra se considera reactiva en el ensayo Access CMV IgM.

MUESTRA

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

1. Las muestras recomendadas son suero y plasma (EDTA, heparina).

2. Para la manipulacion, proceso y almacenamiento de muestras de sangre deben cumplirse las siguientes
recomendaciones:

* Recoger todas las muestras de sangre observando las precauciones habituales de la venopuncion.

+ Permitir que las muestras de suero se coagulen completamente antes de su centrifugado.

* Mantener las probetas cerradas en todo momento.

+ Separe fisicamente el suero o el plasma lo antes posible para que no entren en contacto con las células.
» Centrifugar en las dos horas posteriores a la recogida de la muestra.

+ Conservar las muestras cerradas herméticamente a temperatura ambiente (de 15 a 30 °C) durante un periodo
no superior a ocho horas.

+ Si el ensayo no se realizara dentro de las ocho horas siguientes, refrigerar las muestras a una temperatura de
2a8-°C.

3. Si el ensayo no se realiza en un plazo de 5 dias, o para transportar las muestras, congelar a una temperatura de
-20°C o inferior.

4. Observar las siguientes recomendaciones a la hora de preparar las muestras:
+ Antes de realizar el analisis asegurarse de que se han eliminado la fibrina residual y el material celular.

» Observar las recomendaciones de centrifugado del fabricante del tubo de recogida de muestras sanguineas.
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5. Cada laboratorio debera determinar la validez de sus propios tubos de recogida de muestras de sangre y de sus
productos para separacion de suero. Pueden existir diferencias en estos productos entre diferentes fabricantes v,
en ocasiones, entre distintos lotes.

6. No descongelar las muestras mas de 5 veces. El estudio de 25 muestras recientes de suero no reactivas
(< 0,8 S/CO) y 25 muestras recientes de suero reactivas con valores que oscilan aproximadamente entre
1,0 - 12,5 S/CO no reveld cambios de concentracion clinicamente significativos tras cinco ciclos de congelaciéon
- descongelacion.

7. Debe evitarse la utilizacion de muestras tratadas con calor.

8. Evitar el andlisis de muestras muy lipémicas, ictéricas o hemolizadas.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Envase de reactivos Access CMV IgM

Cat. Nam. A40705: 100 determinaciones, 2 envases, 50 ensayos/envase

Se

suministra listo para utilizar.

Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a una temperatura de 2 a 10 °C.

Conservar en frigorifico de 2 a 10 °C durante un minimo de dos horas antes de utilizar en el instrumento.

Pe

rmanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de

2a10 °C.

Pe

rmanece estable a una temperatura de 2 a 10 °C durante 28 dias después del uso inicial.

Una rotura de la capa elastomérica del envase o la presencia de valores de control fuera de rango son indicios de

un

posible deterioro.

Desechar el envase de reactivo si presenta algin dafo (p. €j., rotura de la capa elastomérica).

R1a: Particulas paramagnéticas recubiertas con antigeno CMV inactivado (cepa AD169) en solucién
salina tampon TRIS con seroalbumina bovina (BSA), < 0,1 % azida sédica y 0,25 % ProClin* 300.

R1b: Solucién salina tampén TRIS con BSA, proteina (bovina), surfactante, < 0,1 % azida sédica y
0,25 % ProClin 300.

R1c: Solucién salina tampon TRIS con BSA, proteinas (bovina y humana), surfactante, < 0,1 % azida
sédica y 0,25 % ProClin 300.

R1d: Conjugado de anticuerpo policlonal de oveja anti-lgM humana y fosfatasa alcalina (bovina)

en solucién salina tampdn TRIS con BSA, glicerol, surfactante, < 0,1 % azida sddica y 0,25
% ProClin 300.

*ProClin™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company (“Dow”) o una empresa asociada de Dow.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Pa

ra uso en diagnéstico in vitro.

Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacién previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado
para la descontaminacion. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
normas y directrices locales.
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» Se ha analizado el material de origen humano utilizado en la preparacién del reactivo y se ha encontrado negativo
o no reactivo frente al virus de la Hepatitis B, la Hepatitis C (VHC) y frente al Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH-1 y VIH-2). EIl antigeno CMV de las particulas paramagnéticas ha sido inactivado. Considerando que, en
la actualidad, no existen métodos analiticos que garanticen la ausencia absoluta de agentes infecciosos, los
reactivos, asi como las muestras de los pacientes, deben manipularse como si fueran transmisores potenciales de

enfermedades infecciosas.

» Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

/\ PRECAUCION

El conservante azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas de desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: peligro de explosion con la azida) (16/08/1976).
Para evitar la posible acumulacion de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deberan respetarse las normativas locales correspondientes.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

PMP CMV (Compartimiento
R1a)

Diluyente (Compartimiento
R1b)

ATENCION

O

H317
P280

P333+P313

P362+P364

ATENCION

&

H317
P280

P333+P313

P362+P364

Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.

En caso de irritaciéon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.

En caso de irritaciéon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

Access CMV IgM
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masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Diluyente (Compartimiento ATENCION
R1c)
H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.
P333+P313 En caso de irritaciéon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %
Conjugado de CMV ATENCION
(Compartimiento R1d)
H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.
P333+P313 En caso de irritacidon cutdnea o sarpullido: consulte a un
médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %
La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVOS

1. Calibradores: Access CMV IgM Calibrators
Negativa y positiva para IgM especifica de CMV.

Cat. Num. A40706

2. Control de calidad: Access CMV IgM QC u otro material de control existente en el mercado.
Suministrados como un control negativo (no reactivo) y uno positivo (reactivo).

Cat. Num. A40707

3. Sustrato: Access Substrate
Cat. Num. 81906
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4. Tampon de lavado Il Access, n.° de cat. A16792
Tampon de lavado Il UniCel DxlI, n.° de cat. A16793

EQUIPAMIENTO Y MATERIALES

R1 Envases de reactivos Access CMV IgM

CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Para todos los ensayos es necesaria un punto de calibracion activa. Para el ensayo Access CMV IgM, se requiere
realizar la calibracién cada 28 dias. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para
obtener informacién acerca de la teoria de calibracién, la configuracion de calibradores, la introduccion de solicitud de
la prueba del calibrador y la revisién de los datos de calibracion.

CONTROL DE CALIDAD

Los materiales de control de calidad simulan las caracteristicas de las muestras de los pacientes y son esenciales
para controlar el rendimiento del sistema de ensayos inmunoquimicos. Dado que las muestras pueden procesarse en
cualquier momento en formato de “acceso aleatorio” en lugar de “por lotes”, deben incluirse materiales de control de
calidad en cada periodo de 24 horas.!3 Incluya controles de calidad Access CMV IgM QC u otros materiales de control
de calidad existentes en el mercado que abarquen al menos dos niveles de concentracion de compuesto. El uso mas
frecuente de los controles o el uso de otros controles adicionales se deja a la discrecion del usuario, basandose en las
buenas practicas de laboratorio o en los requerimientos de acreditacion del laboratorio y en las leyes aplicables. Siga
las instrucciones del fabricante para su reconstitucion y conservacion. Cada laboratorio debera establecer los valores
medios y los rangos aceptables para garantizar resultados correctos. Los resultados de control de calidad que no se
encuentran dentro de los rangos aceptables pueden indicar resultados de ensayo no validos. Examine los resultados
de todos los ensayos generados desde la obtencion del ultimo punto de prueba de control de calidad aceptable para el
analito en cuestion. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacion
acerca de la revision de los resultados de control de calidad.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

COMENTARIOS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

1. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener una descripcion
especifica de la instalacién, puesta en marcha, principios de funcionamiento, caracteristicas de rendimiento del
sistema, instrucciones de funcionamiento, procedimientos de calibracién, limitaciones y precauciones operativas,
riesgos, mantenimiento y resolucion de problemas.

2. Mezclar el contenido de los envases de reactivo nuevos (sin perforar) invirtiendo suavemente los envases varias
veces antes de cargarlos en el instrumento. No invierta envases abiertos (perforados).

3. Utilizar diez (10) pL de muestra para cada determinacién ademas de los volumenes de tara del sistema y del
recipiente de las muestras. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para
determinar el minimo volumen de muestra requerido.

4. Eltiempo transcurrido hasta obtener el primer resultado es de aproximadamente 55 minutos.

La unidad de medida por defecto del sistema para los resultados de las muestras es el cociente Senal/Valor de
corte (S/CO).
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PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacion sobre la
manipulaciéon de las muestras, la configuracion de los tests, las solicitudes de tests y las revisiones de los resultados
de los tests.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

La presencia o ausencia de anticuerpos IgM especificos de CMV se determina comparando la sefial RLU (Unidad de
Luz Relativa) de la muestra de cada paciente con el valor de corte de la calibracién. La sefal frente al valor de corte
(S/CO) = RLU muestra / RLU valor de corte de la calibracién. Los resultados se comunican como "reactiva" o "no
reactiva" en funciéon de sus cocientes respecto al valor de corte (sefial mayor que, sefal igual que, o sefial menor
que el valor de corte, respectivamente). No obstante, los resultados aproximadamente un 20 % inferiores al "valor de
corte" deben interpretarse con cautela y confirmarse mediante el analisis de una nueva muestra entre 10 y 20 dias
después. El usuario debe almacenar esta zona equivoca (de 0,8 a 1,0 S/CO) (consultar en los manuales del sistema
correspondientes y/o el sistema de ayuda las instrucciones completas relativas a la revisidon de los resultados de las
muestras.

El valor de corte del ensayo se establecid6 mediante la evaluacion de 1525 muestras no reactivas y 157 muestras
reactivas caracterizadas mediante uno o mas métodos de inmunoensayo disponibles en el mercado. Las curvas ROC
(Receiver Operating Characteristic) respaldan el valor de corte establecido para el ensayo Access CMV IgM.

Resultados Access CMV IgM

Resultados S/CO Interpretacion
S/ICO<0,8 no-reactivo
>20,8S/CO<1,0 equivoco
M/VC 21,0 Reactiva

INFORME DE LOS RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

Los patrones de infeccion por CMV varian enormemente entre grupos geograficos y socioecondmicos especificos. La
prevalencia de la infeccion aumenta con la edad de los pacientes. Se estima que entre el 40 %-100 % de la poblacién
es propensa a la infeccion a los 40 afios de edad." La prevalencia esperada de IgM especifica de CMV es generalmente
baja, pero esta influenciada por directrices de ensayo locales o nacionales y por las caracteristicas exclusivas de
poblaciones determinadas. La naturaleza transitoria de la respuesta IgM aumenta asimismo la incertidumbre de las
predicciones de prevalencia. Debido a esta variabilidad sustancial, cada laboratorio debe establecer sus expectativas
de prevalencia en base a sus poblaciones de pacientes especificas.

NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

LIMITACIONES

1. El ensayo Access CMV IgM esta disefiado para su utilizacion con muestras exclusivamente de suero o plasma
(EDTA, heparina) humano. No se han establecido las caracteristicas de funcionamiento utilizando otro tipo de
muestras.

2. En los ensayos en los que se utilizan anticuerpos existe la posibilidad de que se produzcan interferencias
debido a la presencia de anticuerpos heterdéfilos en la muestra del paciente. Los pacientes que hayan estado
en contacto regularmente con animales o hayan recibido inmunoterapia o procedimientos diagndsticos con
inmunoglobulinas o fragmentos de inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.ej. HAMA, que interfieren
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con los inmunoensayos. Ademas, otros anticuerpos heterdéfilos, como los anticuerpos anti-cabra humanos
pueden estar presentes en las muestras de los pacientes. ™

Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados errobneos. Evaluar cuidadosamente los
resultados de los pacientes que se sospeche que puedan tener esos anticuerpos.

3. La magnitud del resultado medido, por encima del valor de corte, no indica la cantidad total de anticuerpos
presentes.

4. Ladeteccion de anticuerpos IgM especificos de CMV generalmente es indicio de infeccidn reciente o reactivacion,
sin embargo, los individuos que muestran respuestas IgM persistentes también han sido observados. El
diagndstico de una infeccion reciente solo puede establecerse sobre la base de una combinacién de criterios
clinicos y seroldgicos. Los resultados de un solo ensayo de IgM no proporcionan pruebas suficientes para apoyar
un diagndstico de infeccion reciente.

5. Los resultados del ensayo Access CMV IgM deben interpretarse a la luz del cuadro clinico completo del paciente,
incluidos el historial médico, los resultados de otros analisis y otra informacién apropiada.

6. La presencia de anticuerpos IgM anti-CMV debe evaluarse ademas como parte de un seguimiento serolégico de
los individuos que se sospecha estén infectados por CMV, dado que la aparicién de anticuerpos IgG especificos
del CMV por lo general se produce posteriormente al anticuerpo IgM especifico del CMV.

7. Los individuos inmunodeprimidos y los estados de infeccion grave y terapia farmacolégica inmunosupresora,
pueden dar lugar a la inhibicién de los niveles de anticuerpos por debajo del umbral de deteccién del ensayo. Los
resultados obtenidos en ese tipo de muestras deben interpretarse con cautela.

8. Se han comunicado datos relativos a que la infeccion por el virus de Epstein-Barr (EBV) causa resultados falsos
positivos en determinados ensayos CMV IgM disponibles en el mercado. Entre las explicaciones propuestas estan
la reactividad cruzada de anticuerpos, la coinfeccion EBV/CMV o la estimulacion inducida por EBV de anticuerpos
CMV inactivos.®:17:18 Dado que los sintomas producidos por estos virus son con frecuencia indistinguibles, se
recomienda realizar evaluaciones adicionales para definir el diagnéstico correcto, en particular en poblaciones de
pacientes sensibles.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Se facilitan datos representativos solo a modo de ejemplo. El rendimiento obtenido en los distintos laboratorios puede
variar.

SENSIBILIDAD

Los estudios de sensibilidad con el ensayo Access CMV IgM se realizaron sobre dos paneles de seroconversion y
muestras positivas. La sensibilidad de seroconversion del ensayo Access CMV IgM es equivalente o mejor que la de
un kit de diagndstico disponible en el mercado. En la tabla a continuacion se muestran los resultados de estos paneles
de seroconversion.

Tabla 1.0 Paneles de seroconversion - ensayo Access CMV IgM frente a ensayo de comparacion

Ensayo de comparacion (valor de corte
CMV IgM (valor de corte = 1,0 S/CO) = 0,9 S/CO)
Identificacion S/CO Interpretacion S/CO Interpretacion
PTC901-1 0,20 Neg 0,07 Neg
PTC901-2 0,17 Neg 0,06 Neg
PTC901-3 0,20 Neg 0,10 Neg
PTC901-4 0,23 Neg 0,13 Neg
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Tabla 1.0 Paneles de seroconversion - ensayo Access CMV IgM frente a ensayo de comparacion, Continta

Ensayo de comparacion (valor de corte
CMV IgM (valor de corte = 1,0 S/CO) = 0,9 S/CO)
Identificacion S/CO Interpretaciéon S/CO Interpretacion
PTC901-5 3,43 Pos 2,13 Pos
PTC901-6 5,33 Pos 2,62 Pos
PTC901-7 8,78 Pos 2,51 Pos
PTC901-8 6,73 Pos 1,96 Pos
PTC901-9 5,07 Pos 2,26 Pos
RP019-01 0,16 Neg 0,05 Neg
RP019-02 0,17 Neg 0,05 Neg
RP019-03 0,17 Neg 0,06 Neg
RP019-04 0,18 Neg 0,06 Neg
RP019-05 0,16 Neg 0,05 Neg
RP019-06 0,20 Neg 0,09 Neg
RP019-07 0,30 Neg 0,14 Neg
RP019-08 1,04 Pos 0,43 Neg
RP019-09 4,00 Pos 1,45 Pos
RP019-10 5,28 Pos 1,66 Pos
RP019-11 6,24 Pos 1,80 Pos
RP019-12 9,77 Pos 1,90 Pos
RP019-13 7,78 Pos 1,84 Pos
RP019-14 4,65 Pos 1,55 Pos
RP019-15 3,80 Pos 1,44 Pos
RP019-16 2,87 Pos 1,17 Pos
RP019-17 2,77 Pos 1,33 Pos
RP019-18 2,76 Pos 1,22 Pos
RP019-19 2,33 Pos 1,11 Pos
RP019-20 2,32 Pos 1,15 Pos

Se analizaron ademas en el ensayo Access CMV IgM 222 muestras procedentes de paneles comerciales, bancos de
sangre y hospitales, que incluian muestras de mujeres embarazadas y de pacientes trasplantados, y que habian dado
resultado positivo al ensayo CMV IgM con otro inmunoensayo automatico disponible en el mercado. El porcentaje de
concordancia de estas muestras positivas es equivalente al 95,9 % (IC 95 %; 92,4-98,1).

ESPECIFICIDAD

Se evaluo la especificidad del ensayo Access CMV IgM analizando 1753 muestras no seleccionadas procedentes
de donantes de sangre, pacientes hospitalizados y mujeres embarazadas. Los resultados obtenidos con el ensayo
Access CMV IgM se compararon con los resultados procedentes de un inmunoensayo disponible en el mercado. De
las 1753 muestras, 1706 dieron resultado negativo con el otro ensayo del mercado. La especificidad relativa total fue
del 96,4 % con un Intervalo de Confianza del 95 % de 95,4-97,3 %. En la Tabla 2,0 se presenta la especificidad relativa
para la poblacién analizada.
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Tabla 2.0 Especificidad relativa de Access CMV IgM (concordancia negativa)

Concordancia negativa Access CMV IgM
Intervalo de confianza
Poblacion n % Concordancia del 95 %
Donantes de sangre 428/438 97,7 % 95,8 - 98,9 %
Pacientes hospitalizados 770/805 95,7 % 94,0 - 97,0 %
Mujeres embarazadas 447/463 96,5 % 94,4 - 98,0 %
Total 1645/1706 96,4 % 95,4 - 97,3 %

REPRODUCIBILIDAD

Se analizé un grupo de ocho muestras de suero en siete ensayos durante un periodo de 5-8 dias en tres centros de
analisis. En todos los ensayos las muestras fueron analizadas cinco veces. Cada centro de analisis utilizé un lote de
producto diferente. Se establecieron las calibraciones validas al principio del estudio de acuerdo con las instrucciones
de uso del producto recomendadas. Los resultados se resumen en la Tabla 3,0.

Tabla 3.0 Reproducibilidad Access CMV IgM

Centro 1 Centro 2 Centro 3 Total

Media %CV Media %CV Media %CV Media
S/ICO Intra- %CV S/CO Intra- %CV S/CO Intra- %CV S/CO %CV
Muestra (n=35) ensayo Total (n=35 30)T ensayo Total (n=100) Total
neg 0,24 3,1 3,1 0,17 % 21 4,0 4,8 0,21 18,7
neg 0,37 3,5 4,1 0,24 Biog J__ml-a Mercapide 26 2,3 3,9 0,29 241
neg 0,78 46 5,1 0,66 Directora’Técnica/ Apoderada g, 46 6,7 0,75 13,9

MP 6,108 - DNI 14.629.531

pos 1,16 46 46 0,99 Biodiagnostico S.A. 18 45 74 1,11 12,0
pos 1,43 47 4,7 1,27 4,2 5,2 1,56 4,9 7,2 1,41 13,8
pos 2,04 52 5,6 1,95 4,6 7.2 2,33 7.2 8,2 2,10 12,4
pos 3,04 9,2 9,2 2,70 4,9 6,8 3,32 57 7,9 3,01 13,5
pos 7,98 43 6,5 7,04 57 5,9 9,26 52 6,7 8,03 15,3

El Centro 3 realiz6 seis ensayos (n=30).

ESPECIFICIDAD ANALITICA / INTERFERENCIAS

Se desarrollé un estudio para investigar la posible reactividad cruzada con inmunoglobulinas que surge como
consecuencia de la exposicion a otros agentes infecciosos que pueden producir sintomas similares al CMV (virus de
Epstein Barr, VHA, VHB, VHC, HHV-6, VHS, HTLV, sarampidn, paperas, parvovirus, rubeola, Toxoplasma, Treponema,
VZV). Asimismo, se evaluaron las interferencias provocadas por anticuerpos heteréfilos (HAMA), enfermedades
anormales del sistema inmune (mieloma, factor reumatoide, ANA), didlisis renal y vacuna de la gripe. Se analizaron
en total 369 muestras. Ocho muestras (2,2 %) que dieron resultado no reactivo con otro método disponible en el
mercado, fueron equivocas o reactivas con el ensayo Access CMV IgM. El rendimiento observado con cada cuadro
clinico se presenta en la Tabla 4,0.
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Tabla 4.0 Resumen reactividad cruzada

TIPO DE MUESTRA Nimero analizado Equivoca o reactiva
ANA 5 0
IgG EBV 12 0
IgM EBV 19 11t
HAMA/Anticuerpos Heterofilicos 14 0
HAV IgM 5 0
VHB (HBs Ac) 10 0
VHB (AgsHB) 10 0
Ac VHC 8 0
IgG HHV-6 5 0
VIH 66 3
IgM VHS-1 5 0
IgM VHS-2 5 0
HTLV 10 0
Gripe (Receptores De Vacuna) 10 0
IgM sarampion 12 0
IgG paperas 10 0
IgM mieloma 20 1
Parvovirus 0
Dialisis renal 0
Factor reumatoide 87 3
IgM de la rubéola 10 0
Sifilis (RPR) 12 0
IgM toxoplasma 10 0
IgM vzVv 10 0

Para IgM EBYV, el rendimiento comun se presenta en la tabla. En un solo ensayo, 7 de 8 muestras de IgM EBV produjeron resultados
equivocos. Estos resultados no fueron confirmados al repetir de nuevo el analisis ni mediante el analisis con otros tres lotes de reactivo.

En otro estudio, se analizaron un total de 150 muestras (incluidas 7 reactivas) de pacientes que habian sufrido trasplante
hepatico o renal con el ensayo Access CMV IgM y con otro método disponible en el mercado. Excluyendo las muestras
valoradas "equivocas" por cualquiera de los dos métodos, la concordancia total de los dos métodos fue del 93,8 %
(136/145). Con base en estos datos, no existe evidencia de interferencia en el ensayo como consecuencia de estos
cuadros clinicos.

El ensayo Access CMV IgM no se vio afectado por la presencia de hasta 300 mg/L de bilirrubina (100 mg/L libre +
200 mg/L conjugada), 30 g/L de trioleina (triglicéridos), 90 g/L de albimina o 5 g/L de hemoglobina.

INFORMACION ADICIONAL

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales 0 marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.
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Puede estar cubierto por una o mas patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.
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A40706

SOLO PARA USO PROFESIONAL
PRINCIPIO

USO PREVISTO

Los calibradores Access CMV IgM Calibrators tienen por objeto la calibracién del ensayo Access CMV IgM para la
deteccion cualitativa de anticuerpos IgM frente al citomegalovirus (CMV) en suero y plasma (EDTA, heparina) humanos
utilizando los Sistemas de Inmunoensayo Access.

RESUMEN Y EXPLICACION

Los calibradores Access CMV IgM Calibrators se utilizan para establecer la calibraciéon (determinar el valor de corte)
del ensayo Access CMV IgM. Mediante la comparacion de la intensidad de luz generada por una muestra y la del valor
de corte, se determina la presencia o ausencia de anticuerpos IgM especificos de CMV en la muestra.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los calibradores Access CMV IgM Calibrators es trazable a calibradores de trabajo del
fabricante. El proceso de correlacién esta basado en la norma EN ISO 17511.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Access CMV IgM Calibrators

Cat. Num. A40706: C0-C1, 1,0 mL/vial

* Se suministra listo para utilizar.

» Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a una temperatura de 2 a 10 °C.

* Mezclar el contenido invirtiendo suavemente antes de usar. Evitar la formacién de burbujas.

» Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2a10 °C.

» El vial se mantiene estable a una temperatura de 2 a 10 °C durante 90 dias desde su uso inicial.

» La presencia de valores de control fuera de rango es un indicio de un posible deterioro.
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co: Plasma desfibrinado humano / suero negativo (no reactivo) para anticuerpos IgM especificos de
CMV con < 0,1 % azida sddica y 0,25 % ProClin* 300.

C1: Plasma desfibrinado humano / suero positivo (reactivo) para anticuerpos IgM especificos de
CMV con < 0,1 % azida sdodica y 0,25 % ProClin 300.

Tarjeta de 1

calibracién:

*ProClin™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company (“Dow”) o una empresa asociada de Dow.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Para uso en diagnéstico in vitro.

* Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacion previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado
para la descontaminacién. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
normas y directrices locales.

» Se ha analizado el material de origen humano utilizado en la preparacién del reactivo y se ha encontrado negativo o
no reactivo frente al virus de la Hepatitis B, la Hepatitis C (VHC) y frente al Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH-1
y VIH-2). Considerando que, en la actualidad, no existen métodos analiticos que garanticen la ausencia absoluta
de agentes infecciosos, los reactivos, asi como las muestras de los pacientes, deben manipularse como si fueran
transmisores potenciales de enfermedades infecciosas.

» Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

/\ PRECAUCION

El conservante azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas de desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: peligro de explosion con la azida) (16/08/1976).
Para evitar la posible acumulacion de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deberan respetarse las normativas locales correspondientes.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
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Calibrador CMV IgM CO ATENCION

O

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.

P333+P313 En caso de irritacidon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Calibrador CMV IgM C1 ATENCION
H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.
P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %
La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs
CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Los calibradores Access CMV IgM Calibrators se suministran como negativo (C0O) y positivo (C1). El ensayo Access
CMV IgM requiere una calibracion (determinacion del valor de corte) para disponer de una "calibracion" activa. Los
datos de la calibracidn son validos durante 28 dias.

Para cada calibraciéon se necesitan 20 pL del calibrador CO (determinaciones por duplicado) y 30 uL del calibrador
C1 (determinaciones por triplicado) ademas del volumen de tara del sistema y del recipiente de la muestra. Una gota
equivale aproximadamente a 40 pL.

Instrucciones de uso B50127 K
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PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre la teoria de
calibracion, la configuracion de calibradores, la introduccién de solicitud de la prueba de calibracion y la revision de los
datos de calibracion.

NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

LIMITACIONES

Descarte el vial, si hubiera evidencia de contaminacion microbiana o una excesiva turbidez en el reactivo.

INFORMACION ADICIONAL

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

Puede estar cubierto por una o mas patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIAL DE REVISIONES

Revision J

IFU actualizadas para agregar neerlandés, finlandés, macedonio, chino tradicional y estonio
Revision K

Se ha actualizado la direccion del representante de la CE de Nyon a Co. Clare

LISTA DE SiMBOLOS

| El glosario de simbolos esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs (nimero de documento C02724).
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@ BECKMAN ¢

COULTER

ACCESS
Immunoassay Systems

Access CMV IgM QC
Instrucciones de uso Anticuerpo IgM frente al citomegalovirus

© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
A40707

SOLO PARA USO PROFESIONAL
PRINCIPIO

USO PREVISTO
El Access CMV IgM QC tiene por objeto el control del rendimiento del sistema del ensayo Access CMV IgM.
RESUMEN Y EXPLICACION

Los materiales de control de calidad simulan las caracteristicas de las muestras de los pacientes y son esenciales para
controlar el rendimiento del sistema de inmunoensayo Access CMV IgM. Asimismo, forman parte integral de las buenas
practicas de laboratorio.'2:34:5:6.7.8 Cyando se realizan ensayos con reactivos Access para IgM especifica de CMV,
deben incluirse materiales de control de calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores ensayados deben
encontrarse dentro del rango aceptable si el sistema de ensayo funciona correctamente.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) del Access CMV IgM QC es trazable a calibradores de trabajo del fabricante. El proceso de
correlacién esta basado en la norma EN I1ISO 17511.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Access CMV IgM QC

Cat. Num. A40707: 2,5 mL/vial, 3 viales cada nivel

» Se suministra listo para utilizar.

» Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a una temperatura de 2 a 10 °C.

* Mezclar el contenido invirtiendo suavemente antes de usar. Evitar la formacion de burbujas.

» Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2a10 °C.

» El vial se mantiene estable a una temperatura de 2 a 10 °C durante 90 dias desde su uso inicial.
» La presencia de valores de control fuera de rango es un indicio de un posible deterioro.

« Consultar en la Tarjeta de Valores QC los valores medios y la desviacion estandar (DE).

% F-2024-27761666-APN-DVPCY AR#ANMAT

Instrucciones de uso B50128 K Biog. | ,-,.J'|".3 Mercapide Access CMV IgM QC
JuLIo 2021 Directorz#Técnical Apoderada Pagina 1 de 5

MP 6.108 - DNI 14.60%8iha 45 de 52
Biodiagnostico S.A.



QC 1: Plasma desfibrinado humano / suero negativo (no reactivo) para anticuerpos IgM especificos de
CMV con < 0,1 % azida sddica y 0,25 % ProClin* 300.

QC 2: Plasma desfibrinado humano /suero positivo (reactivo) para anticuerpos IgM especificos de
CMV con < 0,1 % azida sdodica y 0,25 % ProClin 300.

Tarjeta de 1

Valores QC:

*ProClin™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company (“Dow”) o una empresa asociada de Dow.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso en diagnéstico in vitro.

Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacion previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado
para la descontaminacién. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
normas y directrices locales.

Se ha analizado el material de origen humano utilizado en la preparacion del reactivo y se ha encontrado negativo o
no reactivo frente al virus de la Hepatitis B, la Hepatitis C (VHC) y frente al Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH-1
y VIH-2). Considerando que, en la actualidad, no existen métodos analiticos que garanticen la ausencia absoluta
de agentes infecciosos, los reactivos, asi como las muestras de los pacientes, deben manipularse como si fueran
transmisores potenciales de enfermedades infecciosas.

Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

/\ PRECAUCION

El conservante azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas de desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: peligro de explosion con la azida) (16/08/1976).
Para evitar la posible acumulacion de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deberan respetarse las normativas locales correspondientes.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
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CMV IgM QC; QC1and QC2 ATENCION

O

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.

P333+P313 En caso de irritacidon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Los controles de calidad Access CMV IgM QC deben manipularse del mismo modo que las muestras de los pacientes
y analizarse conforme a las instrucciones que acompafian al instrumento o el método utilizado.

Para procesar el control de calidad Access CMV IgM QC se necesitan 10 pyL de muestra para cada uno de los dos
niveles ademas del volumen de tara del sistema y del recipiente de la muestra (una sola determinacién). Una gota
equivale aproximadamente a 40 pL.

Dado que las muestras pueden procesarse en cualquier momento en formato de "acceso aleatorio" en lugar de "por
lotes", deben incluirse materiales de control de calidad en cada periodo de 24 horas.! El uso mas frecuente de los
controles o el uso de otros controles adicionales se deja a la discrecion del usuario, basandose en las buenas practicas
de laboratorio o en los requerimientos de acreditacion del laboratorio y en las leyes aplicables. Consultar los manuales
del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre la teoria del control de calidad, la
configuracién de controles, la introduccidn de solicitudes de ensayo de la muestra de control de calidad, y la revisién
de los datos de control de calidad.

INFORME DE LOS RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

Las medias y desviaciones estandar (SD) para los controles de calidad Access CMV IgM QC1 y QC2 se suministran en
la ficha de calibraciéon del QC que se encuentra en el kit para la configuracion inicial del sistema de control de calidad.
Cada laboratorio debe establecer sus propios criterios de aceptabilidad estableciendo las reglas de QC que deban
aplicarse a los resultados de los controles. Los resultados de los controles individuales deben encontrarse dentro del
intervalo de aceptacion inicial, no obstante, cada laboratorio deberas actualizar la media y la desviacion estandar (SD)
una vez se hayan recogido suficientes datos.3°
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NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

LIMITACIONES

1. El empleo de los controles de calidad Access CMV IgM QC no ha sido establecido con otros ensayos distintos del
ensayo Access CMV IgM.

2. Dado que las muestras pueden procesarse en cualquier momento en formato de "acceso aleatorio" en lugar de
"por lotes", deben incluirse materiales de control de calidad en cada periodo de 24 horas. Para el sistema de
control de calidad del laboratorio, incluya controles de calidad disponibles en el mercado y/o controles de calidad
obtenidos por otra via.

3. Losresultados de los controles de calidad que no se encuentren dentro de los intervalos aceptables pueden indicar
que los resultados de la prueba no son validos. Examinar todos los resultados de las pruebas generados desde
que se obtuvo el ultimo punto de ensayo de control de calidad aceptable para este analito.

4. Descarte el vial, si hubiera evidencia de contaminacién microbiana o una excesiva turbidez en el reactivo.

INFORMACION ADICIONAL

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales o0 marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

Puede estar cubierto por una 0 mas patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIAL DE REVISIONES

Revisiéon J

IFU actualizadas para agregar neerlandés, finlandés, macedonio, chino tradicional y estonio
Revision K

Se ha actualizado la direccion del representante de la CE de Nyon a Co. Clare

LISTA DE SiMBOLOS

| El glosario de simbolos esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs (nimero de documento C02724).
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO  A40705 Access CMV IgM

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

4) A40705 Access CMV IgM

|
ACCESS CMV IgM £ Access cMv igM

C O . 100000
g YYYY-MM-DD 00000 .

10°C

C€us N/ 2xs0 z-a’k A40705
INFORMATION FOR USA ONLY |
Rx Only. 2 reagent packs R1, for the detection of anti-CMV IgM in human serum and plasma using the Access
Immunoassay Systems. Reactive Ingredients: Paramagnetic particles coated with inactivated CMV antigen in a TRIS ‘
buffered saline with BSA. 2.9 mL (R1a), TRIS buffered saline with surfactant, BSA, protein (bovine). 11.4 mL (R1b), |
TRIS bufiered saline with surfactant, BSA, protein (bovine, human). 7.2 mL (R1c), Sheep anti-human Igh
antibody-alkaline phosph {bovine) ji in TRIS buffered saline with surfactant, glycerol, BSA. 1.6 mL (R1d).

CONTENTS| 2.9 mL R1a
11.4 mL Rib

7.2 mL Ric XOOOOK XX |
1.6mL R1d C17820 AA XXXXKX XX
techdocs beckmancoulter.com
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ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

IMPOR: Biodiagnostico SA
Ing.Huergo 1437 PB | CABA

D.T. LAURA MERCAPIDE MN6108
AUT POR ANMAT N° PM-1201-410
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO  A40706 Access CMV IgM Calibrators

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

5) A40706 Access CMV IgM Calibrators

|
ACCESS CMV IgM CALIBRATORS %g AR RSN oM
g i g o B gt
0459 o A40706 S0: 000000 S1: 111111 S2: 229222

INFORMATION FOR USA ONLY §3: 333333 S4:444444 S5 555585
Rx Only. For the calibration of the Access CMV IgM assay using the Access Immunoassay

Systems. Reactive Ingredients: Human defibrinated plasma/serum, negative for CMV antibody I ‘ BARCODE 1

1 x 1.0 mL (C0), Human defibrinated plasmalserum, positive for CMV-specific IgM 1 x 1.0 mL (C1).

HIBIC
ARCCDE 2
1x1.0mL co
1=1.0mL 1 OO0 I D1} 0000000000000
1 GS1 | (11)¥YMMDD §
c17821 40 E@ XK XX BARSOCE | 47y vvaamon A yvyy-wm-oo
techdoss.beckmanceulter.com 1 103000000 T e

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

IMPOR: Biodiagnéstico SA
Ing.Huergo 1437 PB | CABA

D.T. LAURA MERCAPIDE MN6108
AUT POR ANMAT N° PM-1201-410
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO  A40707 Access CMV IgM QC

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

6) A40707 Access CMV IgM QC

ACCESS CMV IgM QC EBS Accesscmvigmac

10°C
c € 0459 2

INFORMATION FOR USA ONLY

For monitoring system performance of the Access CMV IgM assay. Reactive Ingredients: Human ‘
defibrinated plasmalserum, negative for CMV antibody 3 x 2.5 mL {QC1), Human defibrinated I
plasmalserum, positive for CMV-specific lgM 3 x 2.5 mL (QC2). ‘
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ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

IMPOR: Biodiagnostico SA
Ing.Huergo 1437 PB | CABA

D.T. LAURA MERCAPIDE MN6108
AUT POR ANMAT N° PM-1201-410
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-30334958-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007005-23-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-007005-23-2

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Biodiagnéstico S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivos para determinacion de anticuerpos contra citomegalovirus tipo 1gG e IgM.
Marca comercial: Beckman Coulter.

Modelos:

1) A40702 Access CMV IgG Reagent Pack
2) A40703 Access CMV 1gG Cdlibrators

3) A40704 AccessCMV 1gG QC

4) A40705 Access CMV IgM Reagent Pack
5) A40706 Access CMV IgM Calibrators



6) A40707 Access CMV IgM 1gG QC

Indicacion/es de uso:

1)El ensayo Access CMV 1gG es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas para la
determinacion semi-cuantitativa de anticuerpos 1gG contra el citomegalovirus (CMV) en suero y plasma (EDTA,
heparina) humanos utilizando los Sistemas de Inmunoensayo Access. El ensayo Access CMV IgG facilita €
diagnostico de la infeccién por CMV y podria emplearse en la evaluacion del estado serologico de mujeres
embarazadas. Observacion: Las caracteristicas de rendimiento del ensayo no han sido establecidas para muestras
de sangre del cordén umbilical, muestras de neonatos ni de nifios.

2) Los calibradores Access CMV 1gG Calibrators han sido disefiados para calibrar € ensayo Access CMV 1gG
para la determinacion semicuantitativa de anticuerpos 1gG contra el citomegalovirus (CMV) en suero y plasma
(EDTA, heparina) humanos utilizando |os Sistemas de Inmunoensayo Access.

3) El Access CMV 1gG QC tiene por objeto el control del rendimiento del sistema del ensayo Access CMV 1gG.
4)El ensayo Access CMV IgM es un ensayo de quimioluminiscencia de particulas magnéticas parala deteccion
cuditativa de anticuerpos IgM frente a citomegalovirus (CMV) en suero y plasma (EDTA, heparind) humanos
utilizando los Sistemas de Inmunoensayo Access. El ensayo Access CMV IgM esta indicado para facilitar el
diagndstico de infecciones activas o recientes por CMV.

Observacion: Las caracteristicas de rendimiento del ensayo no han sido establecidas para muestras de sangre del
cordon umbilical, muestras de neonatos ni de nifios.

5) Los calibradores Access CMV IgM Calibrators tienen por objeto la calibracion del ensayo Access CMV IgM
para la deteccion cualitativa de anticuerpos IgM frente a citomegalovirus (CMV) en suero y plasma (EDTA,
heparina) humanos utilizando los Sistemas de Inmunoensayo Access.

6) El AccessCMV IgM QC tiene por objeto el control del rendimiento del sistema del ensayo Access CMV IgM.

Forma de presentacion:

1) Kit por 100 det (2 cartuchos x 50 det) Composicion de los cartuchos Rla: Particulas paramagnéticas
recubiertas con antigeno CMV inactivado en solucion salina

tampon TRIS con seroalbimina bovina (BSA), azida sddica< 0,1 %y ProClin* 300 a 0,25 %.

R1b: Solucion salinatampon TRIS con surfactante, BSA, azida sddica < 0,1 %, y ProClin 300 al

0,1 %. Rl1c: Solucién salina tampon TRIS con surfactante, BSA, proteina (bovina), azida sddica < 0,1 % y
ProClin 300 a 0,25 %. R1d: Conjugado de anticuerpo monoclonal murino y fosfatasa acalina (bovina) en
solucion salina tampdn TRIS con surfactante, glicerol, BSA, proteina (muring), azida sddica < 0,1 % y ProClin
300 al 0,25 %.

2) 6 envases por 1 ml. SO: Suero o plasma desfibrinado humano, negativo (no reactivo) para anticuerpos 1gG
especificosdel CMV, azida sddica< 0,1 %, ProClin* 300 al 0,25 %.

S1, S2, S3, $4, Sb: Suero o plasma desfibrinado humano positivo (reactivo) para anticuerpos 1gG especificos del
CMV, con aproximadamente 15, 50, 80, 200 y 400 AU/mL, azida sodica < 0,1 %, ProClin 300 al 0,25 %. Tarjeta
de calibracion: 1

3) 6 envases por 2,5 ml QC 1 (tres envases): QC 1. Suero o plasma desfibrinado humano, negativo (no reactivo)
para anticuerpos 1gG especificos del CMV, azida sddica < 0,1 %, ProClin* 300 a 0,25 %. QC 2(tres envases):
Suero o plasma desfibrinado humano, positivo (reactivo) para anticuerpos 1gG especificos ded CMV a una
concentracion de aproximadamente 25 AU/mL, azida sodica a < 0,1 %, ProClin 300 a 0,25 %. Tarjeta de
VaoresQC: 1

4) Kit por 100 det (2 cartuchos x 50 det) Composicién de los cartuchos Rla: Particulas paramagnéticas
recubiertas con antigeno CMV inactivado (cepa AD169) en solucion



salinatampon TRIS con seroalbimina bovina (BSA), < 0,1 % azida sodicay 0,25 % ProClin* 300.

R1b: Solucion salina tampén TRIS con BSA, proteina (bovina), surfactante, < 0,1 % azida sodica y 0,25 %
ProClin 300. R1c: Solucion salina tampon TRIS con BSA, proteinas (bovina y humana), surfactante, < 0,1 %
azida sodica y 0,25 % ProClin 300. R1d: Conjugado de anticuerpo policlonal de oveja anti-lgM humana y
fosfatasa alcalina (bovina) en solucién salinatampédn TRIS con BSA, glicerol, surfactante, < 0,1 % azida sddicay
0,25 % ProClin 300.

5) 2 envases por 1 ml Composicion: CO: Plasma desfibrinado humano / suero negativo (no reactivo) para
anticuerpos IgM especificos de CMV con < 0,1 % azida sodicay 0,25 % ProClin* 300. C1: Plasma desfibrinado
humano / suero positivo (reactivo) para anticuerpos IgM especificos de CMV con < 0,1 % azida sédicay 0,25 %
ProClin 300. Tarjetade calibracion: 1

6) 6 envases por 2,5 ml . Composicion QC 1(tres envases) : Plasma desfibrinado humano / suero negativo (no
reactivo) para anticuerpos IgM especificos de CMV con < 0,1 % azida sodicay 0,25 % ProClin* 300. QC 2 (tres
envases) : Plasma desfibrinado humano /suero positivo (reactivo) para anticuerpos IgM especificos de CMV con
<0,1 % azidasbdicay 0,25 % ProClin 300. Tarjetade Vaores QC: 1

Periodo de vida Util :

1) y 4) 12 meses/En posic vertical 2°C a10°C . Estable 28 dias después de uso inicial conservado de 2°C a10°C
2) 3) 5) 6) 12 meses En posic vertical 2°C a 10°C .Estable durante 90 dias desde su uso inicial conservado de 2 a
10°C

Nombre del fabricante:
Fabricante Legal: Beckman Coulter , Inc
Fabricante real: Bio-Rad Inc.

Lugar de elaboracion:
Fabricante Legal 250 South Kraemer Blvd, Brea California 92821, USA
Fabricante Real: Route Cassel 59114 Steenvoorde — France

Grupo de Riesgo: Grupo C
Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1201-410, con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007005-23-2
N° Identificatorio Tramite: 53822

AM
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