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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9608-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-7732/17-8

VISTO € expediente N° 1-47-3110-7732/17-8 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados lafirma BERNARDO LEW E HIJOS S.R.L. solicita autorizacion para laventa a
laboratorios de andlisis clinicos de los Productos para diagnéstico de uso in vitro denominados: 1) MAGLUMI
HSV-219G (CLIA); 2) MAGLUMI HSV-1/21gG (CLIA); y 3) MAGLUMI HSV-1/21gM (CLIA).

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

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

Que € Instituto Nacional de Productos M édicos ha tomado la intervencion 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 | as facultades conferidas por 1os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY 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)
de los productos médicos para diagnéstico de uso in vitro denominados: 1) MAGLUMI HSV-2 1gG (CLIA); 2)
MAGLUMI HSV-1/21gG (CLIA); y 3) MAGLUMI HSV-1/21gM (CLIA), de acuerdo con lo solicitado por la
firma BERNARDO LEW E HIJOS S.R.L., con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2019-101006482-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1716-125", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comerciad: 1) MAGLUMI HSV-2 1gG (CLIA); 2) MAGLUMI HSV-1/2 1gG (CLIA); y 3)
MAGLUMI HSV-1/21gM (CLIA)

Indicacion de uso: 1) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la determinacion cualitativa de 1gG contra
HSV-2 en suero humano con los analizadores Maglumi; 2) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la
determinacion cualitativa de 1gG contra HSV-1/2 en suero humano con los analizadores Maglumi; y 3)
Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la determinacion cualitativa de IgM contra HSV-1/2 en suero
humano con los analizadores Maglumi.

Forma de presentacion: 1) Envases por 100 [50] determinaciones conteniendo: 1 cartucho (Microparticulas
Magnéticas 2.5 ml [2.0ml], Calibrador bajo 2.5 ml [2.0 ml], Calibrador alto 2.5 ml [2.0 ml], Buffer 22.5 ml [12.5
ml], ABEI Label 22.5 ml [12.5 ml] y Diluyente 25.0 ml [13.5 ml]) y control interno de calidad 1 vial x 2.0 ml; 2)
Envases por 100 [50] determinaciones conteniendo: 1 cartucho (Microparticulas Magnéticas 2.5 ml [2.0ml],
Cdlibrador bgjo 2.5 ml [2.0 ml], Calibrador alto 2.5 ml [2.0 ml], Buffer 22.5 ml [12.5 ml], y ABEI Label 22.5 ml
[12.5 mI] y control interno de calidad 1 via x 2.0 ml; 3) Envases por 100 [50] determinaciones conteniendo: 1
cartucho (Microparticulas Magnéticas 2.5 ml [2.0mlI], Calibrador bajo 2.5 ml [2.0 ml], Calibrador ato 2.5 ml [2.0



ml], Buffer 25.0 ml [13.5 ml], y ABEI Label 22.5 ml [12.5 ml] y control interno de calidad 1 vial x 2.0 ml.

Periodo de vida Util y condicion de conservacion: 1), 2) y 3): 12 (DOCE) meses, desde la fecha de elaboracion,
conservado entre 2 y 8°C.

Nombre y direccion del fabricante: 1), 2) y 3): Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd, No.
16, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, 518122 (R. P. CHINA).

Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Expediente N° 1-47-3110-7732-17-8

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio

Date: 2019.11.27 09:12:40 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.11.27 09:12:42 -03:00
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Dossier segun Disp. 2674/99

Reactivos para Inmunodiagnodstico

PRODUCTO:

MAGLUMI HSV-2 1gG (CLIA)
MAGLUMI HSV-1/2 IgG (CLIA)
MAGLUMI HSV-1/2 1gM (CLIA

ROTULOS

. PROYECTO DE SOBREROTULO EXTERNO

MAGLUMI HSV-2 IgG (CLIA)

Importado y Distribuido por: Bernardo Lew ¢ Hijos S.R.L.
Tel.54-11-4523-9901 - Combatientes Malvinas 3087 C.A.B.A
www.bernardolew.com.ar

MAGLUMI HSV-2 IgG (CLIA) X100 DET.

Cod.Fab.:
DO

ICod. Lew.: 200006

Lote: XXXX-XX  Mo.: DD-MM-AA

Cert. ANMAT PM N° 1716-125

Engineering Co., Lid.,
No. 16, Jinhui Road, Pingshan New

Elak.: Shenzhen New Industries Biomedical

District, Shenzhen, 518122, P.R. China

Dir. Téc.: Bq. Agustina Blotta
(M.N. 11704)

Autorizado por ANMAT.

Producto para diagnéstico de Uso In-Vitro — USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO - Uso y Cuidados Especiales ver “Instrucciones de Uso” —

su almacenamiento

Conservar 2-8°C y protegido de la luz. Manténgase en posicién vertical para

COD. DE BARRAS

MAGLUMI HSV-1/2 IgG (CLIA)

Importado y Distribuide por: Bernardo Lew e Hijos S.R.L.
Tel.54-11-4523-9801 - Combatientes Malvinas 3087 C.A.B.A
www . bernardolew.com.ar

MAGLUMI HSV-1/2 IgG (CLIA} X100

Cod.Fab.:
OO0

Cod. Lew.:xxxxxx

Lote: XXXX-XX Vto.: DD-MM-AA

Cert. ANMAT PM N° 1716-125

Elab.: Shenzhen New industries
Biomedical Engineering Co., Ltd.,
No. 16, Jinhui Road, Pingshan New

District, Shenzhen, 518122, P.R. China

Dir. Téc.. Bq. Agustina Blotta
(M.N. 11704)

Autorizado por A.N.M.A.T.

Producto para diagndstico de Uso In-Vitro — USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO - Uso y Cuidados Especiales ver “Instrucciones de Uso" -

para su almacenamiento

Conservar 2-8°C y protegido de Ia luz. Manténgase en posicion vertical

COD. DE BARRAS

e
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Dossier segun Disp. 2674/99 | Reactivos para Inmunodiagnéstico

&
PRODUCTO- \i

MAGLUMI HSV-2 IgG (CLIA)
MAGLUMI HSV-1/2 IgG (CLIA)
MAGLUMI HSV-1/2 IeM (CLIA

MAGLUMI HSV-1/2 IgM (CLIA)

Importado y Distribuido por: Bernardo Lew e Hijos S.R.L.
Tel.54-11-4523-9901 - Combatientes Malvinas 3087 C. A.B.A

www.bernardolew.com.ar

MAGLUMI HSV-1/2 IgM (CLIA) X100 (Cod.Fab.: Cod. Lew. 0000
DET. DO
Lote: XXXX-XX Vio.. DD-MM-AA  [Cert. ANMAT PM N°® 1716-125

Elab.: Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd.,

No. 16, Jinhui Road, Pingshan New
District, Shenzhen, 518122, P.R. China

Dir. Téc.: Bq. Agustina Blotta
(M.N. 11704)

Producto para diagnédstico de Uso In-Vitro — USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO - Uso y Cuidados Especiales ver “Instrucciones de Uso” —
Autorizado por AAN.MAT.

Conservar 2-8°C y protegido de la luz. Manténgase en posicién vertical para
su almacenamiento

COD. DE BARRAS

130612008M

0740000000

2020-01-16

LOT

1

o5

Modelo de Rétulo Externo

de Fabrica

MAGLUMI HSV-2 IgG (CLIA)

| bk e et ey e ey e ey A e AL —

« Por 50 determinaciones:

| Yool HSV-21gG (CLIA)

2.0 mL Calibrater Low
2 0 mL Calibrator High

123 mL ABEI Label

2.0 mL Internal Quality Conirol

Tel +86-755-21536601 Fax: +86.755.28292740

Shanghai lntermnational Holding Corp. GmbH (Europe} e
EiMgstrasse BO, 20537 Hamburg, Germany "
Tel +48-40-2513175 Fax: +49-40-255726 '?'

2.0 mL Magnetic Microbeads 130612008M
125 mL Buffer 0740000000

13.5 mL Diluent g 2020-01-16

~Mi 8'c
Shenzhen New industries Biomadical Enginesring Co., Lid. o~
ND-16. Jinhui Road. Pingshan New Distict. AN .
Shenzhen. 518122, P R China [ fas

SIUEY ©1)06047145501785

. 300181 0] 0740000000

ﬂli' (240) 130812002
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Dossier segun Disp. 2674/99 | Reactivos para Inmunodiagnéstico | PRODUCTO: &moﬁlf
MAGLUMI HSV-2 IgG (CLIA) =

MAGLUMI HSV-1/2 1gG (CLIA)
MAGLUMI HSV-1/2 IgM (CLIA

» Por 100 determinaciones:

HSV-2 IgG (CLIA) VD

HSV-2 IgG CONTENTS!
2.5 mL Magnetic Microbeads
2.5 mL Cabibrator Low 130212008M
2.5 mL Cakbrator High
130208"" 225 mL Buffer LOT| 0740000000
- 22.5 mL ABEI Label
25.0 mL Diluent 2 2020-01-16
0740000000 2.0 mL intermal Quality Control
-
2020-01-16

®

I s ac
Shenzhen New Industries Biomedical Englneering Co., Ltd. .
No. 16, Jinhui Road. Pingshan New Distnct, A\ . 100
Shenzhen. 518122. P R China . ¢
Tel +R6-755-21536601 Fax +86-755-28292740

P
Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) jt’ (07 0894714550177

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany oy (171200116 (£0) 0740000000
Tel +4940-2513175 Fax: +49-40-255726 (240) 130212008M

|
I
!
!
I
t
I
I"j I
|
|
|
|
|
|
|
|

MAGLUMI HSV-1/2 IgG (CLIA)

» Por 50 determinaciones:

Jild HSV-1/21gG (CLIA) b

1

Tel. +88-755.21536601 Fax. +56-755.28292740

1 .
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid, ezl e
No 16. hnhui Road. Pingshan New Distnct, A\ . .
$henzhen, 518122, P.R.Ghina o *C
[
Shanghal International Holding Corp. GmbH [Europe) :i; ; (01} 08947145501808
m Eiffestrasse BO, 20537 Hamburg, Germany 3 (17} 200116 {10) 6750000000

Tel +49-40-2513175 Fax: +49-4D-265728 (240) 130612007M

‘ e s .
|
; HSV-112 1gG |
20 mL Magnetic Microbeads
: 20mL Calibrator Low 130612007M
2.0 mL Calibrator High
. 130612007M | 25T Boffer 0750000000
LOT | 12.5 mL ABE! Label
0750000000 : 20mL Internai Quaiity Controt g 2020-01-16
&
2020-01-16 |
|
|
|
|
|
!

] Z 1OTTA Ao
: B RS Nl

e
AR AYDUEG
BRR A R Ry o 2 V.
e i N L T T
{ECNICA i

IF-2019-101006482-APN-INAM#ANMAT
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Dossier segin Disp. 2674/99

Reactivos para Inmunodiagndstico | PRODUCTO:

MAGLUMI HSV-2 IgG (CLIA)
MAGLUMI HSV-1/2 IgG (CLIA)
MAGLUMI HSV-1/2 IgM (CLIA

* Por 100 determinaciones:

HSV-1/2 1gG {CLIA) =~ - -

HSV-1/2 IgG CONTENTS
— ? 5l Magnetic Microbeads
REF 25mL Calibratar Low 130212007M
2.5 mL Calibratar High

130212007M 225mL Buffer 0750000000
LOT 225 ml. ABEI Label )

0750000000 2.0mL Intarnal Quality Control g 2020-01-16
-

2020-01-186

11

|
|

|

|

|

|

|
o
|

|

|

|

|

TE
|

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel +48-40-2513175 Fax: +49-40-255728

- AT 8
Shenzhaen New Industries Siomaedical Engineating Ca., Lid. e
No.18, Jirhui Road, Pingshan New District AN L 100
Shenzhen. 518122, PR China [] e

Tek +86-755-21536601 Fax; +B6-755-28292740 .

Shangha Internationat Hokding Corp. GmbH (Europe) E:ﬁ- T (01)08947145501792
3 -
A ¥

(17) 200116 (10} O750000000
(240) 130Z12007M

MAGLUMI HSV-1/2 IgM (CLIA)

« Por 50 determinaciones:

,

Mo
%

B HSV-1/2IgM(CLIA) = | 5

I
HSV-1/2 IgM I CONTENTS
2.0 mL Magnetic Microbeads 13061 2009M
I 2.0mL Calibrator Low
130612009M I 20mlL Calibratar High
| 135mL Buffer 0840000000
LOT | 12.5 mL ABEI Label
2.0 mL Internal Quality Control
0840000000 | d o 2020-01-18
¢y |
- |
2020-01-16 | iy !
{ Shenzhen New Industries Blomedical Engineering Co., Lid. = ve
T T ( Ne.18, Jinhui Road, Pingshan New District, A\
Shenzhen, 518122, P.R_China ] zc =
. I Tel +86-755-21536601 Fax: +BE-755-26202740 ——
; I Shanghai International Holding Corp, GmbH {Europe) ¢ (01)06847145501983
, I m Eifiestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany ’ (17) 200116 (10) 0840000000
I Tel: +48-40-2513175 Fax +49-40-255726 (240 130812008M

& RLOTTA

AL

R .
IF-2019-101006482-APN-INPM#ANMAT
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Dossier seglin Disp. 2674/99 | Reactivos para iInmunodiagndstico | PRODUCTO:

MAGLUMI HSV-2 IgG (CLIA)
MAGLUMI H5V-1/2 IgG (CLIA)
MAGLUMI HSV-1/2 IeM (CLIA

e Por 100 determinaciones:

EECTEORTRUNI Hsv-121gM (CLA) ND

HSV-1/2 IgM
- 2.5 mL Magnetic Microbeads
REF 2.5 mL Calibrator Law 130212003M
2.5 mL Calibrator High

130212009M 50mL Buffer 0840000000
LOT 22.5mi. ABEI Label ‘

0840000000 2.0 mL Internal Quality Control g 2020-01-16
A
o

2020-01-16

m

i

Mo .
Shenzhen New Industries Biomedical Enginesring Co., Ltd. )’ el Be
No 18, Jinhui Raad. Pingshan New District, LN i
Shenzhen, 518122, P.R China s rc

Tel +86-755-215366071 Fax: +86-755-28202740

[
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) g (01)06547145501378
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany . {17) 200116 {10) 0840000000

Tel +48-40-2513175 Fax: +49-40-255726 {240) 130212009M

MODELO DE ROTULO INTERNO DE FABRICA

MAGLUMI HSV-2 IgG (CLiA)

+ Por 50 determinaciones:

MAGLUMI'" HSV-2I1gG (CLIA)
[CONTENTS] (3

2.0 mL Magnetic Microbeads LoT| [how
2.0 mL Calibrator Low . 8°C ‘27
2.0 mL Calibrator High @ LKIT) 2°C 50
12.5 mL Buffer 8 “
12.5 mL ABEI Label (EDATE } —a
: A
13.5 mL Diluent E]z] a A\

No.18, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, 518122, P.R.China
Tel: 0086-755-21536601 Fax: 0086-755-28292740

Lotus Global Co., Ltd.
1 Four Seasons Terrace, West Driyton, Middlesex London, UB? 8G§, United Kingdom Snibe

I Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

EC ] REP

RIOCHAT L
BERMAFOG 1it | s Stk B i 7
DIRECTORA YECHICA G S ey et - SO FRY
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Dossier segun Disp. 2674/99 | Reactivos para Inmunodiagnostico | PRODUCTO:

MAGLUMI HSV-2 1gG (CLIA)
MAGLUMI HSV-1/2 1gG (CLIA)
MAGLUMI HSV-1/2 1gM (CLIA

» Por 100 determinaciones:

MAGLUMI™ HSV-2IgG (CLIA)
C€

2.5 mL Magnetic Microbeads LoT| (LOT}

2.5 mL Calibrator Low | 8°C W

2.5 mL Calibrator High [sN] ixrTs 2’c/i/ 100
22.5 mL Buffer g w
22.5 mL ABEI Label {EDRTE) e
25.0 mL Diluent [li] A&

Shenzrhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.16, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, 518122, P.R.China
Tel: +B6-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghai international Hoiding Corp. GmbH {Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany q
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49.40-255726 -

EC | REP

MAGLUMI HSV-1/2 IgG (CLIA)

o Por 50 determinaciones:

MAGLUMI™ HSV-1/2 IgG (CLIA)

CONTENTS C€
2.0 mL Magnetic Microbeads LOT| {LOT)

2.0 mL Calibrator Low . 8°C W

2.0 mL Calibrator High @ {KIT] 2°C >
12.5 mL Buffer 2 o

12.5mL ABEI Label {EDATE} e

A
(i =X

8henzhen New Industries Biomeadical Engineering Co., Lid.
No.16, Jinhul Road, Pingshan New District, Shenzhen, 518122, P.R.China

Tel: +86-755-2153860H Fax: +86-755-28202740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Eurcpe) ‘
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany H
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 Snlbe

EC { REP

S BRL.
CA
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Dossier segun Disp. 2674/99 Reactivos para Inmunodiagnéstico | PRODUCTO:

MAGLUMI HSV-2 IgG (CLIA)
MAGLUMI HSY-1/2 1gG (CLI1A)
MAGLUMI HSV-1/2 TgeM (CLIA

» Por 100 determinaciones:

MAGLUMI"™" HSV-1/2 igG (CLIA)

VD] (€

2.5 mL Magnetic Microbeads HLOT}

25mL Calibrator Low , 8c W

2.5mL Calibrator High @ LT 2’C/I/ 100
22.5mL Buffer

22.5mL ABEI Label IEDATE ) e
. K

No.18, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, 518122, P.R.China

I Shenzhen New indusiries Bicmedical Engineering Co., Ltd.
Tel: +86-765-21536G01 Fax: +86-755-28202740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse B0, 20537 Hamburg, Germany 3
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 Snlbe

EC ] REP

MAGLUMI HSV-1/2 IgM (CLIA)

e Por 50 determinaciones:

MAGLUMI™ HSV-1/2 igM (CLIA)

3
@ 2.0 mL. Magnetic Microbeads tLoT)

2.0 mL Calibrator Low e @

2.0 mL Calibrator High @ {EIT) 2n¢/l[ 50

13.5 mL Buffer

12.5 mL ABEI Label oJ {EDATE) :

=
any
N

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.18, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, 518122, P.R.China
Tel: +86-755-21536601 Fax: +88-755-28292740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany 3
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 qnlhe

EC ] REP

AGUQT]'\ A B! QTTA

11704
Wty 45.R.L.
ECRICA IF-2019- 101006482 ﬁ‘ I?I\! aInN #ANMAT
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Dossier segtin Disp. 2674/99 | Reactivos para Inmunodiagnéstico | PRODUCTO: R
MACLUMI HSV-2 IgG (CL1A)
MAGLUMI HSV-1/2 1gG (CLIA)
MAGLUMI HSV-1/2 1gM (CLIA

e Por 100 determinaciones:

MAGLUMI"™ HSV-1/2 IgM (CLIA)

CONTENTS iVD] C€
| 2.5 mL Magnetic Microbeads LoT| 10T}
2.5 mL Calibrator Low 8'c W
% 2.5 mL Calibrator High [sN] (xrm) 2'c 100
1 25.0 mL Buffer g :
22.5 mL ABEI Label {EDATE} e,
Z
® [li =X

Shenzhen New indusiries Blomedical Engineering Co., Ltd.
No.18, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, 518122, P.R.China
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28202740

Shanghai International Holding Corp. GmbH [Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany qnibe
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 ==

EC | AEP

MODELO DE ROTULO FABRICA DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO

MAGLUMI HSV-2 IgG (CLIA}

¢ Por 50 y 100 determinaciones:

HSV-2 igG (CLIA) MAGLUMI"
Internal Quality Control

07400000002 Volume: 2.0 mL 3

Target Value: 6.53 AU/mL [:E] J/BOC
Range: 4.57 - 8.49 AU/mL 2°C

Shenzhen New industries Biomedical I * l
Engineering Co., Ltd. S%!l.‘.?

o 2019-02-26

s SRL. | F-20204101006482-ARN4 NPM#ANMAT
U Rl TORA TECNICA
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Dossier segun Disp. 2674/99

PRODUCTO:
MAGLUMI HSV-2 IgG (CLIA)

MAGLUMI HSV-1/2 1gG (CLIA)
MAGLUMI HSV-1/2 1gM (CLIA

Reactivos para Inmunodiagndstico

MAGLUMI HSV-1/2 1gG (CLIA)

s Por 50 y 100 determinaciones:

HSV-1/2 1gG (CLIA) MAGLUMI™
Internal Quality Control

07500000002 Volume: 2.0 mL Ce€

Target Value: 6.17 AU/mL /ﬂ,wc
Range: 4.32 - 8.02 AU/mL EE] 2°C |

Shenzhen New Industries Biomedical ' : l
Engineering Co., Ltd. Snm.l,!?sa?

2 2019-02-26

MAGLUMI HSV-1/2 IgM (CLI1A)

» Por 50 y 100 determinaciones:

HSV-1/2 IgM (CLIA) MAGLUMI™
Internal Quality Control

08400000002 Volume: 2.0 mL Cce

Target Value: 6.75 AU/mL J,aﬂc
Range: 4.73 - 8.78 AU/mL EE:] 2°C

Shenzhen New Industries Biomedical l s l
Engineering Co., Ltd. Snm.l,gﬁ?

23 2019-02-26

; H,h.s.“f‘,‘.:"u- )
Cormh, de Bahanes a7 - Cap, Fed

IF-2019-101006482-APN-INP

#ANMAT
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MAGLUMI ' IgG contra HSV-1/2 (CLIA)

USO INDICADO

E! kit es un inmuncensayo por quimioluminiscencia in vitro para ta determinacion cualitativa de IgG contra HSV-1/2 en suero humano usando el
analizador de inmuncensayo por quimicluminiscencia totalmente automético de la serie MAGLUMI (se incluyen Maglumi 600, Maglumi 800G,
Maglumi 1000, Maglumi 1000 Plus, Magilumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000 y Maglumi 4000 Plus).

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA
El virus del herpes simple (HSV, por sus siglas en inglés) es un miembro de una familia de virus que incluye el virus del herpes simple 1 y 2
(HSV-1 y H3V-2, por sus respectivas siglas en inglés), también conocido como virus del herpes humano tlpc 1y 2 (HHV-1 y HHV-2, por sus
respectivas siglas en inglés), cuyos genomas consisten en una sola molécula grande de ADN de doble hélice'. El virién del herpes SIrnpie tiene
cuatro componentes: un nacleo denso a los electrones gue contiene ADN virico; una cépside icosadeltahédrica; una capa de proteinas amorfa, a
veces excéntrica, designada tegumento, que rodea la capside; y una envoltura. Tanto et HSV-1 (que produce la mayoria de ias aftas bucales)
como el HSV-2 {que produce la mayoria de los herpes genitales) son ubicuos y contagiosos. Pueden diseminarse cuando una persona infectada
esta produciendo y excretando el virus®*
Las infecciones primarias por HSV-1, adquiridas por contacto directo entre personas {(principaimente no genital). en general ocurren en la
primera década*, Cuande la infeccion primaria per HSV-1 es clinica, la presentacién clasica es la gingivoestomatitis herpética. una infeccion
grave de encias, boca, lengua, labios, cara y/o faringe. Debido a la reactivacion del virus, la infeccion recurrente de HSV-1 en forma de herpes
labial (ampoilas febriles o aftas) o de herpes ocular ocurre hasta en el 40 % del grupo de seropositivos con HSV-1%. Las infecciones primarias por
HSV-2, usualmente adquiridas a través del contacto sexual, rara vez se encuentran antes del inicio de la actiwdad sexual. Cuando la infeccion
rimaria por HSV-2 es clinica, la presentacién clasica es el herpes genital, una infeccién caracterizada por lesiones distribuidas bilateraimente en
‘;érea genital acompafiada por fiebre, linfadenopatia inguinal y disuria. Las infecciones por HSV-2 causan aproximadamente el 85 % de los
>as0s primarios sintomaticos genitales por HSV, y las infecciones por HSV-1 causan el resto. Dado que es poco probable que el HSV-1 produzca
infecciones genitales recurrentes, el 99 % de los casos de herpes genital recurrente se debe a una infeccion por HSV-2%.
En las infecciones primarias por HSV, los anticuerpos IgM aparecen generalmente entre el tercero y el séptimo dia después de la aparicion de
los sintomas. El titulo de anticuerpos IgM alcanza el valor maximo después de cuatro a seis semanas y suele disminuir a niveles indetectables
después de dos meses. Los anticuerpos IgM contra HSV a veces pueden encontrarse en infecciones recurrentes. Sin embargo. la produccion y
la deteccién de anticuerpos IgM anti-HSV en pacientes con infecciones recusrentes es mencs predecible y puede estar relacionada con la
gravedad de la infeccién. Los anticuerpos 1IgG contra HSV generalmente aparecen una o dos semanas despues del inicio de la infeccion y
persisten con diversos niveles de por vida, La presencia de anticuerpos IgG anti-HSV no puede discriminar entre infeccién reciente y exposicion
previa (infeccion latente o reactivacion) del virus del herpes simple. En tal situacién, puede observarse IgM residual y la deteccién de anticuerpos
IgM anti-HSV puede no ser relevante. Sin embargo, la deteccidn de anticuerpos IgM anti-HSV es clinicamente importante durante la infeccion
aguda temprana cuando los anticuerpos I1gG anti-HSV no pueden estar adn presentes’.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

El ensayo de 1gG contra HSV-1/2 es un inmunoensayo por quimioluminiscencia indirecto.

La muestra (0 calibrador/control, si procede), el tampén y las microperlas magnéticas recubiertas con antigeno contra HSV-1/2 se mezclan
completamente y se incuban a 37 °C para formar complejos antigeno-anticuerpo. Después de la precipitacién en un campo magnético, se
decanta el sobrenadante y luego se realiza un ciclo de lavade. Luego se afiaden anticuerpos IgG antihumanos de ratén marcados con ABEI y se
incuba para formar complejos. Después de |a precipitacién en un campo magnético, se decanta el sobrenadante y luego se realiza otro ciclo de
lavado. Posteriormente, se agrega el Sustrato 1+2 para iniciar una reaccién quimicluminiscente. La sefal luminosa se mide con un
fotomultiplicador dentro de los 3 segundos como unidades relativas de luz (RLU, por sus siglas en inglés), la cual es indicativa de la
concentracion de 1gG contra HSV-1/2 presente en la muestra (o calibrador/control, si procede).

COMPONENTES DEL KIT
.Material preporcionado
. 100 pruebas 50 pruebas
Componentes Contenido (REF. 130212007M) (REF. 130612007M)
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con antigeno contra 25 ml 20 ml
magnéticas HSV-1/2 purificado, con BSA, NaN;{<0,1 %). ' ' |
Calibrador bajo Contiene BSA e IgG contra HSV-1/2, NaN; (<0,1 %). 2,5ml 2,0mi
Calibrador alto Contiene BSA e 1gG contra HSV-1/2, NaN; {<0,1 %). 2,5ml 2,0ml
Tampodn Contieng BSA, NaN; (<0,1 %). 22,5 mi 12,6 ml
Anticuerpo  monoclonal 1gG  antihumano de  ratén
Marcador ABE! marcado con ABEI, con BSA, NaNy (<01 %). 225ml 125m
ool de calldad | Gontiene BSA e 19G contra HSV-1/2, NaN3 (<0,1 %) 2,0mi 2,0 mt
Todos los reactivos se proporcionan listos para usar.
Accesorios necesarios, pere no suministrados
Serie MAGLUMI:
Mébdulo de reaccion REF.: 630003
Sustrato 142 REF.; 130299004M
Concentrado para lavado REF.: 130299005M \““"-\
Control de luz REF.: 13(:299006M ))
Por favor, reafice los pedidos de los accesorios a Shenzhen New Industries Biomedical ineef stros
representantes autorizados. IF- f9-10 MAT
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TALIBRACION
Trazabilidad: Este método ha sido estandarizado contra la sustancia de referencia interna de SNIBE.
Ei test de prueba de calibradores especificos permite que fos valores RLU se ajusten a la curva maestra asignada. Los resultados
mediante una curva de calibracion que es especifica del instrumento y generada por una calibracién de 2 puntos, y se proporcia
maestra (10 calibraciones) mediante el reactivo CHIP de identificacidn por radiofrecuencia (RFID, por sus siglas en inglés).

Se recomienda la recalibracién si se produce cualquiera de las siguientes condiciones:

+ Después de cada cambio de lotes (reactivo o sustrato 1+2).

+ Cada 4 semana y/o cada vez que se utiliza un nuevo kit de reactivos (recomendado).

+ Después de requerir servicio del instrumento.

» Silos controles se encuentran fuera del rango esperado.

CONTROL DE CALIDAD

Respete la frecuencia de control de calidad que se seftale en las regulaciones gubernamentales o en los requisitos de autorizacion.

£l control de calidad interno solo corresponde para el sistema MAGLUMI, Para obtener instrucciones de uso y el valor diana. consulte la
Informacién de control de calidad de igG contra HSV-1/2 (CLIA). El usuario debe juzgar los resultados segin sus propias normas y
conocimientos.

Para informacién detallada sobre cémo ingresar los valores del control de calidad, consulte las instrucciones de uso del analizador de
inmuncensayo por quimicluminiscencia tetalmente automatico serie MAGLUMI.

Para supervisar el rendimignto del sistema y el grafico de tendencias, son necesarios materiales de control de calidad. Trate todas las muestras
de control de calidad con las mismas medidas aplicables a las muestras del paciente. El nivel satisfactorio de rendimiento se obtiene cuando los
valores obtenidos del analito se encuentran dentro del rango de control aceptable para el sisterna ¢ dentro de su rango, tal cual gueda
determinado por un plan adecuado de control de calidad interno del laboratorio. Si los resuitados del control de calidad no estan dentro de los
valores previstos ni dentro de los valores establecidos por el laboratorio, no informe les resultades. Lleve a cabo lo siguiente:

» Verifique que fos materiales no hayan caducado.

+ Compruebe que se haya lievado a cabo el servicio de mantenimiento requeride.

» Asegurese de que el ensayo se haya realizado de acuerdo con las instrucciones de uso.

« Repita el ensayc con muestras de control de calidad nuevas.

» Si es necesario, péngase en contacto con sus distribuidores o técnicos locales para recibir asistencia.

.JBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

« El suero recogido usando tubos de muestreo estandares o tubas que contengan gel de separacion se podrd usar en el ensayo. Recoja la
sangre asépticamente siguiendo las precauciones universales para venopuncién.

« Aseglrese de que se haya realizado la formacién completa del codgulo en las muestras antes de llevar a cabo la centrifugacion. Algunas
muestras, especiaimente las de los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, pueden presentar un mayor tiempo de
coagulacion.

« Si la muestra se centrifuga antes de que se forme un codgulo, la presencia de fibrina puede causar resultados erroneos. Las muestras no
deben contener fibrina ni otra sustancia particulada.

» No use muestras hemolizadas o sumamente lipémicas ni muestras que contengan material particulado o que tengan una evidente
contaminacién microbiana. Inspeccione todas las muestras en busca de burbujas y elimine las burbujas antes del analisis para obtener
rasultados optimos.

» Evite las congelaciones y descongelaciones reiteradas. La muestra del suero puede ser congelada y descongelada solo dos veces. Las
muestras almacenadas deben mezclarse bien antes de su uso (mezclador Vortex). Las muestras congeladas deben mezclarse POR

‘ COMPLETOQ después de la descongelacion mediante agitador vértice de BAJA velocidad. Pregunte a su representante local de SNIBE para
} obtener informacion més detallada si tiene alguna duda.

| Las muestras centrifugadas con una capa lipidica en la parte superior deben ser trasladadas a un recipiente para muestras o a un tubo
secundario. Debe tenerse cuidado en transferir (inicamente la muestra aclarada sin el material lipémico.

Todas las muestras (muestras de los pacientes o controles) deben ser analizadas dentro de tas 3 horas siguientes tras ser instaladas en el
sistema MAGLUMI. Consulte el servicio SNIBE para un analisis mas detallado de las limitaciones de almacenamiento de muestras del
sistema.

« Las muestras extraidas del separador, las glébulos rojos o los codgulos se pueden almacenar hasta por 7 dias a una temperaturaentre 2 °C y
8 *C y almacenarse hasta 3 meses congeladas a -20 °C o menos.

» Antes del envio de |as muestras, se recomienda que a las muestras se les eliminen los coagulos, los globules rojos o el separador. Cuando se
despachan, las muestras deben ser envasadas y etiquetadas de acuerde con las regulaciones estatales, federales e internacionaies
aplicables al transporte de muestras clinicas y sustancias infecciosas. Las muestras deben ser enviadas congeladas.

.- El volumen de muestra requerido para una sola determinacién de IgG contra HSV-1/2 es 10 ul.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PARA LOS USUARIOS

. [vo)

o Para uso diagnadstico in vitro, |
« Siga las instrucciones del folleto cuidadosamente. No se puede garantizar |a fiabilidad de los resultados del ensayo si s& presenta cualquier

desviacion de las instrucciones de este prospecto.

Precauciones de seguridad

» ATENCION: Este producto requiere la manipulacion de muestras de origen humano. Se recomienda que todos los materiales de origen
humano deben considerarse potencialmente infecciosos y deban manejarse de acuerdo con la norma 29 CFR 1910.1030 sobre Exposicion
acupacional a patégenos de transmision hematica. Se deben utilizar practicas de Bioseguridad Nivel 2 u otras practicas de bicseguridad
adecuadas para los materiales que contienen © se saspecha que contienen agentes infecciasos

« Todas las muestras, los reactivos y los materiales biolggicos utilizados en el ensayo deben ser considerados como patencialmente capaces de
transmitir agentes infeccioses. Por o tanto, deben ser eliminados de conformidad con las practicas de su institucién. Deseche todos los
materiales de manera segura y aceptable y cumpla con los requisitos reglamentarios vigentes.

= Este producto contiene azida sédica. La eliminacién del contenido y de los recipientes debe realizarse conforme a todas las nommas locales,
regionales y nacionales.

e Consulte |as hojas de datos de seguridad que estan disponibles a peticién.

Precauciones de manipulacién

+ No utilice los Kits de reactivos después de la fecha de caducidad.

+ No intercambie los componentes de reactivos de diferentes reactivos o lotes.

+ Antes de cargar el kit de reactivos en el sistema por primera vez, el kit requiere ser mezclado para volver a dejar en estade de suspensién las
microperlas magnéticas que se han asentado durante el envio.

» Para obtener instrucciones sobre la mezcla de las microperias magnéticas, consulte la seccidn de Preparacién del reactivo de este prospecto.

« Para evitar la contaminacién, utilice guantes limpios cuando manipule un kit de reactivos y las muestras.

» Con el tiempo, pueden secarse liquidos residuales en la superficie del diafragma. Estas son generalmente sales secas q
efecto sobre 1a eficacia del ensayo.

» Para una discusion detallada de las precauciones de manipulacion durante el funcionamifsﬁtoz%el g
de SNIBE. -
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" ALMACENAMIENTQ Y ESTABILIDAD

» Sellado: Almacenado a entre 2 °C y B °C hasta la fecha de caducidad.

» Abierto a entre 2 °C y 8 °C: La estabilidad minima es de 4 semanas.

+ Dentro: La estabilidad minima es de 4 semanas.

» Para asegurar el mejor desempeiio del kit, se recomienda colocar los kits abiertos en el refrigerador tras finalizar el trabajo de prueba del dia.
Todavia es posible seguir utilizando el kit mas alla del periodo de apertura o del periodo que permanece dentro si los cantroles se encuentran
dentre de los rangos esperados.

‘ « Mantenga el kit en posicidn vertical durante el almacenamiento para facilitar la resuspensidén posterior adecuada de las microperlas

| magnéticas.

| « Mantenga el kit lejos de la luz solar.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYQ

Preparacién del reactivo

e La resuspensién de las microperlas magnéticas se realize autométicamente cuando el kit se carga cormectamente, asegurando que las
microperlas magneticas estén totalmente resuspendidas de manera homogénea antes de su uso.

» Para asegurar el desempefio adecuado del test, siga estrictamente las instrucciones de funcicnamiento del analizador de inmunoensayo por
quimioluminiscencia totalmente automnatico serie MAGLUMI. Cada parametro del test ests identificado mediante un CHIP RFID en el kit del
reactivo. Para més informacidn, consulte las instrucciones de uso del analizador de inmunoensayo por quimioluminiscencia tataimente
automatico de la serie MAGLUML

LIMITACIONES

« Para obtener resultados confiables es necesaria una técnica habilidosa y €l apego estricto a las instrucciones.

e La contaminacién bacteriana o la inactivacién por el calor de las muestras puede afectar los resultados del test.

« Un resultado dentro del rango esperado no descarta iz presencia de enfermedades y debe ser interpretado junto con el cuadro clinico del
paciente y otros procedimientos de diagndstico.

¢ El diagnostico de una enfermedad no debe basarse en el resultado de un unico test, sino que debe determinarse en relacion con los
resultados clinicos en asociacion con el juicio médico.

* Cualquier decision terapéutica también debe tomarse caso por caso.

e Las muestras de pacientes con anticuerpos humanos antirratén (HAMA, Human Anti-Mouse Antibodies) pueden arrojar valores erroneos

. elevados o disminuidos. Aungque se afiaden agentes neutralizantes de HAMA, las concentraciones séricas extremadamente altas de HAMA

pueden influir ccasionalmente en los resultados.

RESULTADOS

Calculo de los resultados

El analizador calcula automaticamente la concentracion de IgG contra HSV-1/2 en cada muestra por medio de una curva de calibracidon que es

generada por un procadimiento de curva maestra de calibracion de 2 puntos. Los resultados se expresan en AU/ml. Para mas informacion,

consulta las instrucciones de uso del analizador de inmunoensayo por quimicluminiscencia totalmente automatico de la serie MAGLUM]I,

Interpretacién de los resultados

Los resultados obtenidos con el ensayo de 1gG contra HSV-1/2 pueden interpretarse como se indica a continuacian:

+ No reactivo: Un resultado menor que 2 AU/mi (< 2 AU/ml) se considera negativo. Un resultado no reactivo generalmente indica que el paciente
no ha sido infectado, pero no siempre descarta una infeccion aguda por HSV.

» Reactivo: Un resultado mayor que o igual a 2 AU/mI (2 2 AU/ml) se considera positive. Un resultado reactivo es indicativo de una infeccion
reciente o reactivada.

Los resultados de los ensayos de otros fabricantes no son intercambiables.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Precision

La precisién para la prueba de IgG contra HSV-1/2 se determind come se describe en e CLSI EP5-A2: se analizaren 2 controles y 3 pools de
suero humang con diferente concantracion de analito, en duplicado, en dos ejecuciones independientes por dia, durante 20 dias de prueba. Los
resultados se resumen en la siguiente tabla;

Muestra Madia (AUsml) (N = Dentro de la ejecucidn Entre gjecucionss Total
8 DE (AU/mI) % CV DE (ALYml) % CV DE (AU/ml) | % CV
. Pool de suero negativo 0,534 0,041 7,68 0,049 9,18 0,083 11,80
Pool de suero positivo bajo 3,394 0,190 5,60 0,128 377 0,234 6,89
Pool | de suero positivo alto 36,966 0,558 1,51 1,438 3.89 1,542 417
Control negativo 0,835 0,054 6,47 0,070 8,38 0,088 10,54
Control positivo 6,233 0,187 3,00 0,317 5,09 0,369 592

Limite de blanco (LoB)
El LoB para el ensayo de lgG contra HSV-1/2 es 0,25 AU/m,

Especificidad analitica

Se utilizaron muestras clinicas de IgG contra HSV-1/2, que contienen reactivos cruzados potenciales, incluidos HAV, HBY, HCV, CMV, Rubéola,
Toxoplasmosis, HIV, Sifilis, EBV, RF, ANA, aprobadas por ensayo marcado CE comercialmente disponible, para evaluar la reactividad cruzada
del ensayo de 1gG contra HSV-1/2. De todos los reactivos cruzados potenciales, ninguno causé falsos positivas en el ensayo de 195 contra
HSV-1/2. Los resultados se resumiercn en |a siguiente tabla:

Categoria clinica Cantidad de no reactivos Cantidad de reactivos |
Anti-HAY positiva 10 0 |
Anti-HBs positivo 20 0

Anti-HCV positivo 20 0

Anti-CMV positivo 10 p_,_\

Antitoxo positivo 10

, — " \Eia
Antirrubsola positivo 10 S 0 B0 )
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Anti-HIV positivo 10 0
Sifilis positivo 10 0
RF positivo 10 0
Anti-HSV positivo 18 0
ANA positive 15 0
Anti-EBV positivo 15 0
Total 155 0

Interferencia endégena
Las sustancias hasta las siguientes concentraciones no interfirieron con el ensayo:

. Bilirrubina 40 mg/dl

. Hemaoglobina 100 mg/dl
. Triglicérido 2000 mg/di
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MAGLUMI  IgG contra HSV-2 (CLIA)
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USC INDICADO

El kit s un inmunoensayo por quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cualitativa de IgG contra HSV-2 en suere humano usando el
analizador de inmunoensayo por quimicluriiniscencia totaimente automatico de la serie MAGLUMI (se incluyen Magiumi 600, Maglumi 800,
Maglumi 1000, Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000 y Maglumi 4000 Plus).

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA
El virus del herpes simple (HSV, por sus siglas en inglés} es un miembro de una familia de virus que incluye el virus del herpes simple 1y 2
(HSV-1 y HSV-2, por sus respectivas siglas en inglés), también conocido como virus del herpes humano tipe 1 y 2 (HHV-1 y HHV-2, por sus
respectivas siglas en inglés), cuyos genomas consisten en una sola molécula grande de ADN de doble hélice'. El virién del herpes simple tiens
cuatro componentes: un nicleo denso a los electrones que contiene ADN virico; una capside icosadeltahédrica; una capa de proteinas amorfa, a
veces excéntrica, designada tegumento, que rodea la capside; y una envoltura. Tante el HSV-1 (que produce la mayoria de las aftas bucales)
como el HSV-2 (que produce la mayoria de los herpes genitales) son ubicuos y contagiosos. Puaden diseminarse cuando una persona infectada
estd produciendo y excretando el virus®*,
Las infecciones primarias por HSV-1, adquiridas por contacto directo entre personas (principalmente no genital), en general ocurren en la
primera década’. Cuanda la infeccién primarla por HSV-1 es clinica, la presentacién clésica es la gingivoestomatitis herpética, una infeccion
grave de encias, boca, lengua, labios, cara y/o faringe. Debido a ia reactivacién del virus, ta infeccién recurrente de HSV-1 en forma de herpes
fabial {ampollas febriles o aftas) o de herpes ocular ocurre hasta en el 40 % del grupo de seropositivos con HSV-1°. Las infecciones primarias por
HSV-2, usualmente adquiridas a través del contacto sexual, rara vez se encuentran antes del inicio de la actividad sexual. Cuando la infeccion
primaria por HSV-2 es clinica, la presentacion clasica es el herpes genital, una infeccién caracterizada por lesiones distribuidas bilateralmente en
| area genital acompafiada por fiebre, linfadenopatia inguinal y disuria. Las infecciones por HSV-2 causan aproximadamente el 85 % de los
asos primarics sintomaticos genitales por HSV, y las infecciones por HSV-1 causan el resto. Dado que es poco probable que el HSV-1 produzca
infecciones genitales recurrentes, el 99 % de los casos de herpes genital recurrente se debe a una infeccion por HSv-2°
En las infecciones primarias por HSV, los anticuerpos IgM aparecen generalmente entre ef tercero y el séptimo dia después de la aparicion de
los sintomas. El titulo de anticuerpos IgM alcanza el valor maximo después de cuatro a seis semanas y suele disminuir a niveles indetectables
después de dos meses. Los anticuerpos IgM contra HSV a veces pueden encontrarse en infecciones recurrentes. Sin embargo, la produccién y
fa deteccion de anticuerpos IgM anti-HSV en pacientes con infecciones recurrentes es menos predecible y puede estar relacienada con la
gravedad de la infeccion. Los anticuerpos 1gG contra HSV generalmente aparecen una o dos semanas después del inicio de la infeccion y
persisten con diversos niveles de por vida. La presencia de anticuerpos IgG anti-H$V no puede discriminar entre infeccion reciente y exposicion
previa {infeccién latente o reactivacién) del virus del herpes simple. En tal situacién, puede observarse IgM residual y la deteccion de anticuerpos
IlgM anti-HSV puede no ser relevante. Sin embargo, |a deteccién de anticuerpos IgM anti-HSV es clinicamente importante durante la infeccién
aguda temprana cuando los anticuerpos 1gG anti-HSV no pueden estar atin presentes’.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
El ensayo de IgG contra HSV-2 es un inmunoensay¢ por quimioluminiscencia indirecto.
La muestra (o calibrador/control, si procede), el tampdn y las microperlas magnéticas recubiertas con antigeno contra HSV-2 se mezclan
completamente y se incuban a 37 °C para formar complejos antigeno-anticuerpo. Después de la precipitacién en un campo magnético, se
decanta el scbrenadante y luego se realiza un ciclo de lavado. Luego se afiaden anticuerpos IgG antihumanos de ratén marcados con ABEl y se
incuba para formar complejos.. Después de la precipitacién en un campo magnético, se decanta el sobrenadante y luego se realiza otro ciclo de
lavado. Posteriomente, se agrega el Sustrato 1+2 para iniciar una reaccién quimioluminiscente. La sedal luminosa se mide con un
fotomultiplicador dentro de 1os 3 segundos come unidades relativas de luz {(RLU, por sus siglas en inglés), la cual es indicativa de la
concentracién de IgG contra HSV-2 presents en la muestra (o calibrador/contrat, si procede).

|

CCOMPONENTES DEL KIT
Material proporcionado

. 100 pruebas 50 pruebas
Componentes Contenido (REF.. 130212008M) (REF.: 130612008M)
. " Microperlas magnéticas recubiertas con antigeno
Microperlas magnéticas contra HSV-2 purificade, con BSA, NaMN, (<0,1 %), 2,5 ml 2,0ml
Catlibrador bajo Contiene BSA e IgG contra HSV-2, NaN3 (<0,1 %). 25ml 2.0ml
Calibrador alto Contiene BSA e 1gG contra HSV-2, NaN; (<0,1 %). 2.5mi 2,0 mil
Tampon Contiene BSA, NaN; (<0,1 %). 22.5mi 12,5 ml
Anticuerpo monoclonal anti-lgG de ratén marcado con
Marcador ABE| ABEL con BSA, NaNs (<0.1 %). 22,5ml 12,5 ml
Diluyente Contiene suero bovino, NaN; (<0,1 %). 25,0 ml 13,5 mi
ﬁ“t’:rt:;' de calidad Contiene BSA e IgG contra HSV-2, NaN; (<0,1 %). 2,0ml 2,0ml

Todos los reactivos se proporcionan listos para usar,

Accesorios necesarlos, pero no suministrados
Serie MAGLUMI:

Médulo de reaccidn REF.: 630003

Sustrato 1+2 REF.: 130269004M e
Concantrade para lavada REF.: 130289005M _—'/
Control de luz REF.: 130299006M

Por favor, realice los pedidos de los accesorios a Shenzhen New Industries Biomedical Enginegring Co.
representantes autorizados. |F-2019-101

CALIBRACION RNy

1t:1|:d solarsaya
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Trazabilidad: Este métode ha sido estandarizado contra la sustancia de referencia interna de SNIBE.
El test de prueba de calibradores especlficos permite que los valores RLU se ajusten a la curva maestra asignada. Los resultados s
mediante una curva de calibracion que es especifica del instrumento y generada por una calibracién de 2 puntos, y se proporcy
maestra (10 calibraciones) mediante el reactivo CHIP de identificacién por radiofrecuencia (RFID, por sus siglas en inglés).
Se recomienda la recalibracidn si se produce cualquiera de las siguientes condiciones:

» Después de cada cambio de lotes (reactivo o sustrato 1+2).

» Cada 4 semana y/o cada vez que se utiliza un nueva kit de reactivos (recomendado).

s Después de requerir servicio del instrumeanto.

« Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.

CONTROL DE CALIDAD

Respete la frecuencia de control de calidad que se sefale en las regulaciones gubernamentales o en los requisitos de autorizacidn.

El control de calidad interno solo corresponde para gl sistema MAGLUMIL Para obtener instrucciones de uso y el valor diana, consulte la
Informacién de control de calidad de lgG contra HSV-2 (CLIA). El usuario debe juzgar los resultados segun sus propias noermas y
conocimientos.

Para informacion detallada sobre cémo ingresar los valores del control de calidad, consulte las instrucciones de uso del analizador de
inmunoensayo par quimicluminiscencia totalmente automatico serie MAGLUMI.

Para supervisar el rendimiento det sistema y el grafice de tendencias, son necesarios materiales de control de calidad. Trate todas las muestras
de control de calidad con las mismas medidas aplicables a las muestras del paciente. El nivel satisfactorio de rendimiento se obtiene cuando los
valores obtenidos del analito se encuentran dentro del rango de control aceptable para el sistema o dentro de su rango, tal cual queda
determinado por un plan adecuado de control de calidad interno del laboratoric. Si los resultados del control de calidad no estan dentro de los
valores previstos ni dentro de los valores establecidos por el laboraterio, no informe los resultados. Lieve a cabo |o siguiente:

« Verifique que los materiales no hayan caducado.

« Compruebe que se haya llevado a cabo el servicio de mantenimiento requerido.

+ AsegUrese de que el ensayo se haya realizado de acuerdo con las instrucciones de uso.

+ Repita el ensayo con muestras de control de calidad nuevas.

+ 5i es necesario, pdngase en contacto con sus distribuidores o técnicos locales para recibir asistencia.

OBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRAS
El suero recogido usando tubos de muestreo estandares o tubos que contengan gel de separacion se podra usar en el ensayo. Recoja la
sangre asépticamente siguiendo las precauciones universales para venopuncion.

s Asaglrese de que se haya realizado la formacién completa del codgulo en las muestras antes de llevar a cabo la centrifugacién. Algunas
muestras, especialmente las de los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, pueden presentar un mayor tiempo de
coagulacion.

* Si la muestra se centrifuga antes de que se forme un codagulo, la presencia de fibrina puede causar resultados erroneos. Las muestras no
deben contener fibrina ni otra sustancia pariculada.

= No use muestras hemolizadas o sumamente lipémicas ni muestras que contengan material particulado o que tengan una evidente
contaminacién microbiana. Inspeccione todas las muestras en busca de burbujas y elimine las burbujas antes del andlisis para obtener
resultados dptimos.

» Evite las congelaciones y descongelaciones reiteradas. La muestra del suerc puede ser congelada y descongelada salo dos veces. Las

muestras almacenadas deben mezclarse bien antes de su uso (mezclador Vortex). Las muestras congeladas deben mezclarse POR

COMPLETQ después de la descongelacidon mediante agitador vortice de BAJA velocidad. Pregunte a su representante local de SNIBE para

obtener informacion mas detallada si tiene alguna duda.

Las muestras centrifugadas con una capa lipidica en (a parte superior deben ser trasladadas a un recipiente para muestras o a un tubo

secundario. Debe tenerse cuidado en transferir inicamente la muestra aclarada sin el material lipémico.

Todas las muestras (muestras de los pacientes o controles) deben ser analizadas dentro de las 3 horas siguientes tras ser instaladas en el

sistema MAGLUMI. Consulte el servicio SNIBE para un andlisis més detallado de las limitaciones de almacenamientc de muestras del

sistema.

» Las muestras extraidas del separador, los glébuios rojos o los codgulos se pueden almacenar hasta por 7 dias a una temperatura entre 2 °C y
8 °C y almacenarse hasta 3 meses congeladas a -20 °C o menos.

« Antes del envio de las muestras, se recomienda que a las muestras se les eliminen los codgulos, los gidbulos rojos o el separader. Cuando se
despachan, las muestras deben ser envasadas y etiquetadas de acuerdo con las regulaciones estatales, federales e internacionales
aplicables al transporte de muestras clinicas y sustancias infecciosas. Las muestras deben ser enviadas congeladas.

» El volumen de muestra requerido para una sola determinacién de IgG contra HSV-2 es 10 1,

DVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PARA LOS USUARIOS

. [vD]

« Para uso diagneéstico in vitro.

« Siga las instrucciones del folleto cuidadosamente. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si se presenta cualguier
desviacién de las instrucciones de este prospecto.

Precauciones de seguridad

« ATENCION: Este producto requiere la manipulacién de muestras de origen humano. Se recomienda que todos los materiales de arigen
humano deben considerarse potenciaimente infecciosos y deben manejarse de acuerde con 1a norma 29 CFR 1910.1030 sobre Exposicion
ocupacional a patdgenos de fransmision hematica. Se deben utilizar practicas de Bioseguridad Nivel 2 u otras practicas de bioseguridad
adecuadas para los materiales que contienen © se sospecha que contienen agentes infecciosos

+ Todas las mueastras, los reactivos y los materiales biologicos utilizados en el ensayo deben ser considerados como potencialmente capaces de
transmitir agentes infecciosos. Por lo tanto, deben ser eliminados de conformidad con las practicas de su institucién. Deseche todos los
materiales de manera segura y aceptable y cumpla con Ios requisitos reglamentarios vigentes.

» Este producto contiene azida sédica. La eliminacién del contenido y de los recipientes debe realizarse conforme a todas las normas locales,
regionales y nacionales,

« Consuite las hojas de datos de seguridad que estan disponiblas a peticién,

Precauciones de manipulacién

» No utilice los kits de reactivos después de |a fecha de caducidad.

« No intercambie los componentes de reactivos de diferentes reactivos o lotes.

+ Antes de cargar el kit de raactivos en el sistema por primera vez, el kit requiere ser mezclado para volver a dejar en estado de suspension las
microperlas magnéticas que se han asentado durante el envlo.

+ Para obtener instrucciones sobre la mezcla de las microperlas magnéticas, consulte la seccién de Preparacion del reacli

« Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando manipule un kit de reactivos y las muestras.

+ Con el tiempo, pueden secarse liquidos residuales en la superficie del diafragma. Estas son ge
efecto sobre la eficacia del ensayo.

. cl?arg r;maa\ discusion detallada de las precauciones de manipulacién durante el funcionamiento

e SNIBE.

de este prospecto.
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ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

+ Sellado: Almacenado a entre 2 °C y 8 °C hasta la fecha de caducidad.

¢ Abiertc a entre 2 °C y 8 °C: La estabilidad minima es de 4 semanas.

¢ Dentro: La estabilidad minima es de 4 semanas. .

« Para asegurar el mejor desempefio del kit, se recomienda colocar los kits abienos en el refrigerador tras finalizar el trabajo de prueba dekdia. .
Todavia es posible seguir utilizando ef kit mas alla del periodo de apertura o del periodo que permanece dentro si los controles se encuentran
dentro de los rangos esperadoes.

« Mantenga el kit en posicién vertical durante el almacenamiento para facilitar la resuspensidn posterior adecuada de las microperlas
magnéticas.

» Mantenga el kit lejos de la luz solar.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Preparacion del reactivo

« La resuspensién de las microperlas magnéticas se realiza automaticamente cuando el kit se carga correctamente, asegurando que las
microperias magnéticas estén totalmente resuspendidas de manera homogénea antes de su uso.

e Para asegurar el desempefio adecuado del test, siga sestrictamente las instrucciones de funcionamiento del analizador de inmunoensaya por
quimioluminiscencia totaimente automatico serie MAGLUMI. Cada parametro del test estd identificado mediante un CHIP RFID en el kit del
reactivo. Para mds informacién, consulte las instrugcicnes de uso del analizador de inmunoensayo por guimicluminiscencia totalmente
automatico de la serie MAGLUMI,

DILUCION

Las muestras con cencentraciones superiores al intervale de medicién pueden diluirse.

Después de la dilucién manual, multiplique el resultado por el facter de dilucion. Después de Ia dilucion por los analizadores, el software del
analizador toma en cuenta automaticamente la dilucién al calcular la concentracién de la muestra.

La dilucién automatica de la muestra estd disponible después de realizar los ajustes de la dilucién en el software del usuario del analizador de
inmunoensayo por quimioluminiscencia totaimente automatico de la serie MAGLUMI. Consulte las instrucciones de uso del analizador de
inmuncensayo por quimicluminiscencia totalmente automatico de la serie MAGLUMI.

IMITACIONES
Para obtener resultados confiables es necesaria una técnica habilidosa y el apego estricto a las instrucciones.
+ La contaminacién bacteriana o la inactivacion por el calor de las muestras puede afectar los resultados del test.
+ Un resultado dentro del rango esperado no descarta la presencia de enfermedades y debe ser interpretado junto con el cuadre clinico del
paciente y otros procedimientos de diagnostico.
¢ E| diagndstico de una enfermedad no debe basarse en el resultade de un Unico test, sino que debe determinarse en relacién con los
resultados clinicos en asociacién con el juicio médico.
o Cualquier decision terapéutica también debe tomarse caso por caso.
« Las muestras de pacientes con anticuerpos humanos antirratén (HAMA, Human Anti-Mouse Antibodiss) pueden arrojar valores errgneos
elevados o disminuidos. Aunque se adaden agentaes neutralizantes de HAMA, las concentraciones séricas extremadamente altas de HAMA
pueden influir ccasionalmente en los resultados.
La deteccién de anticuerpos I1gG especificos contra HSV-2 en una sola muestra indica una exposicion previa a HSV-2, pero no da ninguna
informacién sobre el momento de |a exposicion. Los resuttados del inmunoensayo de IgG contra HSV-2 deben utilizarse junto con el histarial
médico del paciente y los sintomas clinicos. Deben interpretarse con cautela los resultados en pacientes con VIH, en pacientes bajo terapia
inmunosupresora, ¢ en pacientes con otros trastornos que causen supresion inmunitaria.

RESULTADOS

Célculo de los resultados

El analizador calcula automaticamente la concentracién de 1gG contra HSV-2 en cada muestra por medio de una curva de calibracion que es

generada por un procedimiento de curva masstra de calibracion de 2 puntos. Los resuitados se exprasan en AlU/ml. Para mas informacion,

consulte las instrucciones de uso del analizador de inmuncensayo por guimicluminiscencia totalmente automatico de la serie MAGLUML

Interpretacidn de los resultados

Los resultados obtenidos con €l ensayo de lgG contra HSV-2 pueden interpretarse como se indica a continuacion:

+ No reactivo: Un resultado menor que 2 AU/mI (< 2 All/iml) se considera negativo. Un resultado no reactivo generalmente indica que el paciente
no ha sido infectado, pero no siempre descarta una infeccién aguda por HSV.

e Reactive: Un resultado mayor que o igual a 2 AU/mI (2 2 AU/ml) se considera positiva. Un resultado reaclive es indicativo de una infeccién
recients o reactivada.

Los resultados de los ensayos de otros fabricantes no son intercambiables.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Precision

La precisién para la prueba de IgG contra HSV-2 se determiné como se describe en el CLS| EP5-A2: se analizaron 2 controles y 3 pools de
suero humano con diferente concentracion de analito, en duplicado, en dos ejecuciones independientes por dia, durante 20 dias de prueba. Los
resyltados se resumen en |a siguiente tabla;

Muestra Madia épég;ml) (N Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Total
DE (AW/ml) % CV DE {(AU/mI) % CV DE (AUml) % CV
Pool de suero negativa 0,530 0,042 7,92 0,033 6,23 0,053 10,00
Pool de suero positivo bajo 3,001 0,174 5,63 0,165 534 0,240 7,76
Pool | de suero positivo alto 20,200 0,289 1,43 0,848 420 0,896 4,44
Control negativo 0,848 0,051 6,01 0,060 7,08 0,078 9,20
Control positive 6,823 0,202 2,96 0.408 5,98 0,455 6,67

Limite de blanco (LoB)

E! LoB para el ensayo de 19G contra HSV-2 es 0,25 Alliml.

Especificidad analitica
Se utilizaron muestras clinicas de 1gG contra HSV-2, que contienen reactivos cruzados ;ﬂ%% ?ﬁb&ﬂ@
Rubéola, Toxoplasmosis, HIV, Sifilis, EBV, RF, ANA, aprobadas por ensayo marcado CE %

0k

cruzada del ensayo de IgG contra HSV-2. De todos los reactivos crilzatiasipotenciales|inpihb causd, falsos gok $1 Ets3yo. g 19G
Natzlia Galarraga & o myms 5.RL.
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contra HSV-2. Los resultados se resumieron en la siguiente tabla:

Categoria clinica Cantidad de no reactivos Cantidad de reactivos
Anti-HAV positivo 10 0
Anti-HBs positivo 20 o]
Anti-HCV positivo 20 0
Anti-CMV positivo 10 0
Antitoxo positivo 10 0
Antirrubéola positivo 10 0
Anti-HIV positivo 10 0
Sifilis positivo 10 0
RF positivo 10 0
Anti-HSV positive 15 0
0
Anti-EBV positivo 15 o
HSV-1/2 positivo 10 0
Total 165 0

Interferencia endégena
Las sustancias hasta |as siguientes concentraciones no interfirieron con el ensayo:

. 8ilirrubina 40 mg/di

Hemoglobkina 100 mg/dl
. Triglicérido 2000 mg/d|
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|
|
|
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Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., L.td.
No.18, Jinhui Read, Pingshan New District, Shenzhen, 518122, PR.China

Tel.: +86-756-21536601 Fax: +86-755-28292740

e mALN

Shanghal international Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +48-40-255726

EXPLICACIONES DE SIMBOLOS

Consulte las instrucciones de uso d Fabricante
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130212009M: 100 pruebas
c € REF 130612009M: 50

MAGLUMI  IgM contra HSV-1/2 (CLIA)

USO INDICADO
El kit es un inmunoensayo por guimioluminiscencia in vitro para la determinacién cualitativa de IgM contra HSV-1/2 en suero humano usando el
analizador de inmunoensayo por quimicluminiscencia totalmente automatico de |a serie MAGLUMI (se incluyen Maglumi 800, Maglumi 800,
Maglurni 1000, Magtumi 1000 Plus, Magiumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000 y Maglumi 4000 Plus).

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA
El virus del herpes simple (HSV, por sus siglas en inglés) es un miembro de una familia de virus que incluye el virus del herpes simple t y 2
(HSV-1 y HSV-2, por sus respectivas siglas en inglés), también conocida coma virus del herpes humano tlpo 1y 2 (HHV-1 y HHV-2, por sus
respectivas 5|glas en inglés), cuyos genomas consisten en una sola molécula grande de ADN de doble hélice’. El viridn del herpes simple tiene
cuatro compenentes: un ndcleo denso a los electrones gue contiene ADN virico; una capside icosadeltahédrica; una capa de proteinas amorfa, a
veces excéntrica, designada tegumento, que rodea la cépside; y una envoltura. Tanto el HSV-1 (que produce la mayoria de las aftas bucales)
como el HSV-2 {que produce la mayona de |os herpes genitales} son ubicuos y contagiosos. Pueden diseminarse cuando una persona infectada
esté produciendo y excretando el virus?
Las infecciones pnmanas por HSV-1, adqu:rldas por contacto directo entre personas (principalmente no genital}, en general ocurren en la
primera década’. Cuando la infeccion primaria por HSV-1 es clinica, Ia presentacion clasica es la gingivoestomatitis herpética, una infeccion
grave de enclas, boca, lengua, labios, cara y/o faringe. Debido a la reactivacion del vitus, la infeccién recurrenle de HSV-1 en forma de herpes
labial (ampolias febnles o aftas) o de herpes ocular ocurre hasta en f 40 % del grupo de seropositivos con HSV-1°. Las infecciones primarias por
HSV-2, usualmente adquiridas a través del contacto sexual, rara vez se encuentran antes del inicio de la actividad sexual. Cuando la infeccién
primaria por HSV-2 es clinica, la presentacién clasica es el herpes genital, una infeccién caracterizada por lesiones distribuidas bilateraimente en
| érea genital acompafiada por fiebre, linfadenopatia inguinal y disuria. Las infecciones por HSV-2 causan aproximadamente el 85 % de los
508 primarios sintomaticos genitales por HSV, y las infecciones por HSV-1 causan el resto. Dado que es poco probable que el HSV-1 produzca
infecciones genitales recurrentes, el 99 % de los casos de herpes genital recurrente se debe a una infeccion por HSV-2°,
En las infecciones primarias por HSV, los anticuerpos IgM aparecen generalmente entre el tercere vy el séptime dia después de la aparicidn de
los sintomas, El titulo de anticuerpos IgM alcanza el valor méxima después de cuatro a seis semanas y suele disminuir a niveles indetectables
después de dos meses. Los anticuerpes IgM contra HSV a veces pueden encontrarse en infecciones recurrentes. Sin embargo, la praduccidn y
la deteccién de anticuerpos IgM anti-HSV en pacientes con infecciones recurrentes es menos predecible y puede estar relacionada con la
gravedad de la infeccidn. Los anticuerpos 1gG contra HSV generalmente aparecen una o dos semanas después del inicio de la infeccion y
persisten con diversos niveles de por vida. La presencia de anticuerpos IgG anti-HSV no puede discriminar entre infeccion reciente y exposicion
previa {infeccion |latente o reactivacion) del virus del herpes simple. En tal situacidn, puede cbservarse IgM residual y la deteccién de anticuerpos
IgM anti-HSV puede no ser relevante. Sin embargo, la deteccion de anticuerpos IgM anti-HSV es clinicamente importante durante a infeccion
aguda temprana cuando los anticuerpos 1gG anti-HSV no pueden estar aln presentesT.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

El ensayo de IgM contra MSV-1/2 es un inmunoensayo por quimicluminiscencia indirecto.

La muestra (o calibrador/control, si procede) y el tampén se mezclan completamente y se incuban a 37 °C. Luego se agrega el tampén y las
microperlas magnéticas recubiertas con antigeno contra HSV-1/2 purificado y se incuba a 37 °C, formando complejes antigeng-anticuerpo.
Después de la precipitacion en un campo magnétice, decante el sobrenadante y realice un ciclo de lavado. Luego se afiade IgM antihumana de
ratén marcada con ABEI y se incuba para formar complejos. Daspués de la precipitacion en un campo magnético, se decanta el sobrenadante y
luege se realiza otro ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el Sustrato 1+2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente rapida. La sefial
luminasa se mide con un fotomultiplicador dentro de los 3 segundos come unidades relativas de luz (RLU, por sus sigias en inglés), la cual es
indicativa de la concentracién de IgM contra HSV-1/2 presente en la muestra (o calibrador/control, si procade).

COMPONENTES DEL KIT
Material proporcionado

. 100 pruebas 50 prugbas
Componentes Contenido (REF.: 130212005M) (REF. 130612009M)
Microperlas magnéticas recubiertas con antigeno
Microperlas magnéticas contra HSWV-1/2 purificado, con BSA, NaN; 2.5ml 2.0ml
{<0,1 %).
Calibrador bajo %c)mtlene BSA e IgM contra HSV-1/2, NaN; (<0,1 25mil 20ml
Calibrador alto E)‘,oc;ntiene BSA e igM contra HSV-1/2, NaN; (<0,1 2.5 m 2.0 ml
lgA antihumana de cabra, IgG antihumana de
Tampan cabra con BSA, NaN, (<0,1 %), 25,0 ml 13,5 ml
IgM antihumana de ratdn marcada con ABEI, con
Marcador ABEI BSA, NaNa (<0,1 %). 225 mi 12,6 ml
Control de calidad interno %c;ntlene BSA e IgM contra HSV-1/2. NaN, (<01 2,0ml 2,0 mi
Todos los reactivos se proporcionan listos para usar.
Accesorios necesarios, pero no suministrados
Serie MAGLUMI:
Médulo de reaccién REF.: 630003
Sustrato 1+2 REF.: 130299004M
Concentrado para lavado REF.: 130299005M
Control de luz REF.: 130299006M

Por favor, realice los pedidos de los accesorios a Shenzhen New Industries BlomehiEaF\EhEmHé RO
representantes autorizados.
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CALIBRACION
Trazabilidad: Este método ha side estandarizado contra la sustancia de referencia interna de SNIBE.
El test de prueba de calibradores especlficos permite gue los valores RLU se ajusten a la curva maestra asignada. Los resultados
mediante una curva de calibracion que es especifica del instrumento y generada por una calibracién de 2 puntos, y se proporcio
maestra (10 calibraciones) mediante el reactivo CHIP de identificacién por radiofrecuencia (RFID, por sus siglas en inglés).

Se recomienda la recalibracidn si se produce cualguiera de las siguientes condiciones:

+ Después de cada cambio de lotes (reactivo o sustrato 1+2).

+ Cada 4 semana y/o cada vez gue $e utiliza un nuevo kit de reactivos (recocmendado).

s Después de requerir servicio del instrumento.

« Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.

CONTROL DE CALIDAD

Respete |a frecuencia de control de calidad que se sefale en las regulaciones gubernamentales ¢ en los requisitos de autorizacién,

El control de calidad interno solo corresponde para el sistema MAGLUMI. Para obtener instrucciones de uso y el valor diana, consulte la
Informacién de control de calidad de IgM contra HSV-1/2 (CLIA). El usuario debe juzgar los resultados segun sus propias narmas y
gonocimientos.

Para informacién detallada sobre coémo ingresar los valores del control de calidad, consulte las instrucciones de uso del analizador de
inmunoensayo por quimialuminiscencia totalmente automatico serie MAGLUMIL.

Para supervisar el rendimiento del sistema y el grafico de tendencias, son necesarios materiales de control de calidad. Trate todas las muestras
de control de calidad con las mismas medidas aplicables a las muestras del paciente. El nivel satisfactorio de rendimiento se obtiene cuando los
valores obtenidos del analitc se encuentran dentro del rango de control aceptable para el sistema o dentro de su rango, tal cual queda
determinado por un plan adecuado de control de calidad interno del laboratorio. Si los resuitados del control de calidad no estan dentro de los
valores previstos ni dentro de los valores establecidos por el laboratorio, no informe los resultados. Lleve a cabo 1o siguiente:

« Verifique que los materiales no hayan caducado.

+ Comprusbe gue se haya llevado a cabo el servicio de mantenimiento requerida,

s Assgorese de que el ensayo se haya realizado de acusrdo con las instrucciones de uso,

« Repita el ensayo con muestras de control de calidad nuevas.

« Si es necesario, péngase en contacto con sus distribuidores o técnicos locales para recibir asistencia.

OBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

« El suerp recogide usando tubos de muestreo estandares o tubos que contengan gel de separacion se podra usar en el ensayo. Recoja ia
sangre asépticamente siguiendo las precauciones universales para venopuncion.

e Asegirese de que so haya realizado la formacion completa del codgulo en las muestras antes de llevar a cabo la centrifugacion. Algunas

muestras, especiaimente las de los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, puaeden presentar un mayor tiempo de

coagulacion.

Si la muestra se centrifuga antes de que se forme un codgulo, la presencia de fibrina puede causar resultados errénecs. Las muestras no

deben contener fibrina ni otra sustancia particulada.

» No use muestras hemolizadas o sumamente lipémicas ni muestras que contengan material particulado o que tengan una evidente
contaminacién microbiana. Inspeccicne todas las muestras en busca de burbujas y elimine las burbujas antes del andlisis para obtener
resultados dptimos.

= Evite las congelaciones y descongelaciones reiteradas. La muestra del suero puede ser congelada y descongelada solo dos veces. Las
muestras almacenadas deben mezclarse bien antes de su usc (mezclador Vértex). Las muestras congeladas deben mezclarse POR
COMPLETO después de la descongelacién mediante agitador vortice de BAJA velocidad. Pregunte a su representante local de SNIBE pars
obtener informacién mas detallada si tiene alguna duda.

e Las muestras centrifugadas con una capa lipidica en la parte superior deben ser trasladadas a un recipiente para muestras o a un tubo
secundario. Debe tenerse cuidado en transferir (nicamente |a muestra aclarada sin el material lipémico.

» Todas las muestras (muestras de los pacientes o controles) deben ser analizadas dentro de las 3 horas siguientes tras ser instaladas en el

sistema MAGLUMI. Consulte el servicio SNIBE para un analisis mas detallado de las limitaciones de almacenamiento de muestras del

sistema.

Las muestras extraidas de! separador, las gldbulos rojos o los coagulos se pueden almacenar hasta por 7 dias a una temperatura entre 2 *C y

8 °C y almacenarse hasta 3 meses congeladas a -20 °C ¢ mengs.

= Antes del envio de las muestras, se recomienda que a las muestras se les eliminen los coagulos, los glébulos rojos ¢ el separador. Cuando se
despachan, las muestras deben ser envasadas y etiquetadas de acuerdo con las regulaciones estatales, federales e internacionales
anlicables al transporte de muestras clinicas y sustancias infecciosas. Las muestras deben ser enviadas congeladas.

s El volumen de muestra requerido para una sola determinacién de IgM contra HSV-1/2 es 10 pl.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PARA LOS USUARIOS

. [vD]

« Para uso diagnostico in vitro.

« Sige las instrucciones del folleto cuidadosamente. No se puede garantizar |a fiabilidad de los resultados del ensayo si se presenta cualquier
desviacién de las instrucciones de este prospecto.

Precaucicnes de seguridad

» ATENCION: Este producto requiere la manipulacién de muestras de origen humano. Se recomienda que todos los materiales de arigen
humano deben considerarse potencialmente infecciosos y deben manejarse de acuerdo con la norma 29 CFR 1910,1030 sobre Exposicion
ocupacional a patégencs de transmisidn hematica. Se deben utilizar préacticas de Bioseguridad Nivel 2 u otras practicas de bioseguridad
adecuadas para los materiales que contienen o se sospecha gque contienen agentes infecciosos

» Todas las muestras, los reactivos y los materiales biologicos utilizados en el ensayo deben ser considerados como potencialmente capaces de
transmitir agentes infecciosos. Por lo tanto, deben ser eliminados de conformidad con las précticas de su institucién. Deseche todos los
materiales de manera segura y aceptable y cumpla con los requisitos reglamentarios vigentes.

+ Este producto contiene azida sédica. La eliminacién del contenido y de los recipientes debe realizarse conforme a todas las normas locales,
regionales y nacionales.

= Consulte las hojas de datos de seguridad que estan disponibles a peticion.

Precauciones de manipulacién

» No utilice los kits de reactivos después de la fecha de caducidad.

¢ No intercambie los componentes de reactivos de diferentes reactivos o lotes. |

» Antes de cargar el kit de reactivos en el sisterna por primera vez, el kit requiere ser mezclado para volver a dejar en estado de suspension las |
microperlas magnéticas que se han asentado durante el envio.

» Para obtener instrucciones sobre la mezcia de las microperlas magnéticas, consulte la seccion de Preparacion del reactivo de este prospecto.

o Para evitar la contaminacién, utilice guantes limpios cuando manipule un kit de reactivos y las muestras.

« Con el tiempo, pueden secarse liquidos residuales en la superficie del diafragma. Estas son generalmente sales gecas que no tig
efecto sobre la eficacia del ensayo.

 Para una discusién detallada de las precauciones de manipulacién durante el funcionamlibri3(k
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ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

¢ Sellado: Aimacenado a entre 2 °C y 8 °C hasta la fecha de caducidad.

» Abierto a entre 2 °C y 8 °C: La estabilidad minima es de 4 semanas.

= Dentro: La estabilidad minima es de 4 semanas.

» Para asegurar el mejor desempefio del kit, s recomienda colocar los kits abiertos en el refrigerador tras finalizar el trabajo de pru
Todavia es posible seguir utilizando el kit més alla del perfode de apertura o del periodo que permanece dentro si los controles se encuentran
dentro de los rangos esperados.

+ Mantenga el kit en posicién vertical durante el almacenamiento para facilitar la resuspensién posterior adecuada de las microperlas
magnéticas.

+ Mantenga el Kit lejos de la luz solar.

PROCEDIMIENTC DEL ENSAYO

Preparacién del reactivo

« La resuspensién de las microperlas magnéticas se realiza automaticamente cuando el kit se carga correctamente, aseguranda que las
microperlas magnéticas estén totalmente resuspendidas de manera homogeénea antes de su uso.

» Para asegurar el desempefo adecuado del test, siga estrictamente las instrucciones de funcionamiente del analizador de inmunoensayo por
quimicluminiscencia totalmente automético serie MAGLUML. Cada parametro del test esta identificado mediante un CHIP RFID en el kit del
reactive. Para mas informacién, cansulte las instrucciones de uso del analizader de inmunoensayo por quimicluminiscencia totalmente
automatico de la serie MAGLUMI.

LIMITACIONES

« Para obtener resultados confiables es necesaria una técnica habilidosa y el apego estricto a las instrucciones.

» La contaminacién bacteriana ¢ la inactivacién por el calor de las muestras puede afectar los resultados del test.

» Uin resultado dentro del rango esperado no descarta la presencia de enfermedades y debe ser interpretado junto con el cuadro clinico del
paciente y otros procedimientos de diagnéstico.

s £l diagnéstico de una enfermedad no debe basarse en el resultado de un Unico test, sino que debe determinarse en relacién con los
resultados clinicos en asociacién con el juicio médico.

¢ Cualquier decisidn terapéutica también debe tomarse caso por caso.
e Las muestras de pacientes con anticuerpos humanos antiratdn (HAMA, Humman Anti-Mouse Antibodies) pueden arrojar valores erroneos

elevados o disminuidos. Aunque se afiaden agentes neutralizantes de HAMA, las concentraciones séricas extremacdamente altas de HAMA
pueden influir ocasionalmente en los resultadoes.

RESULTADOS

Calculo de los resultados

El analizador calcula autométicamente la concentracion de Igh contra HSV-1/2 en cada muestra por medio de una curva de calibracién que es
generada por un procedimiento de curva maestra de calibracidn de 2 puntos. Los resultados se expresan en AU/ml. Para mas informacién,

consulte las instrucciones de uso del analizador de inmunoensayo por quimicluminiscencia totalmente automatico de la serie MAGLUMI.
Interpretacién de los resultados

Los resultados obtenidos con el ensayo de |gM contra HSV-1/2 pueden interpretarse como se indica a continuacion:

« No reactivo: Un resultado menor que 2 AU/ml (< 2 AU/mI) se considera negativo. Un resultado no reactivo generalmente indica que el paciente
no ha sido infectado, perc no siempre descarta una infeccién aguda por HSVY.

« Zona gris: Un resultado en el intervalo entre 2 y 4 (2 = x < 4 AU/mI) se considera equivoco.

s Reactivo: Un resultado mayor que 4 AU/mI| (2 4 AU/ml) se considera positivo. Un resultado reactivo es indicativo de una infeccion reciente o
reactivada.

NOTA: Se recomienda confirnar los resultados de las muestras en la zona gris mediante pruebas de igG contra HSV.

Considere la posibilidad de tomar una segunda muestra, si es posibie, dentro de un periodo apropiado de tiempo (por ejemplo, dos semanas)
para confimar los niveles de IgM e IgG.

Los resultados pueden diferir debido a variaciones en la poblacidn. Si es necesario, cada laboratoric puede establecer su propio intervale de
referencia.

Dado que aun no hay ningun material estandar internacional para gM contra HSV-1/2, los distintos fabricantes de productos para diagndstico in
vitro tienen diferantes cadenas de trazabilidad. Por lo tanto, los resultados de los ensayos da otros fabricantes no son intercambiables.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
Precisién
La precision para la prugba de IgM contra H3V-1/2 se determind como se describe en el CLSI EP5-A2: se analizaron 2 controles y 3 pools de

suero humano con diferente concentracién de analito, en duplicado, en dos ejecuciones independientes por dia, durante 20 dias de prueba. Los
resultados se resumen en la siguiente tabla:

Muestra Media (AU/MI) (N = Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Total
80) DEAUM) | %CV | DE@AUM) | %Cv | DE@Um) | %CV
Pool de suero negativo 1,239 0,062 5,00 0,078 6,30 0,100 8,07
Pool de suero positive bajo 3,065 0,150 4,89 0,179 5,84 0,233 7.60
Pool de suero positiva alto 25,485 0,629 247 0,757 2,97 0,984 3,86
Control negativo 0,842 0,072 8,55 0,050 5.94 0,088 10,45
Cantrol positivo 6,223 0,262 4,21 0,331 5,32 0,423 6,80

Limite de blanco {LoB)
El LoB para el ensayo de IgM contra HSV-1/2 es 0,25 AU/mi.

Especificidad analitica

Se utilizaron muestras clinicas negativas de IgM contra HSV-1/2, que contienen reactivos cruzades potenciales, incluidos HAV, HBV, HCV, CMV,
Rubép!a, Toxoplasmosis, HIV, Sifilis, EBV, RF, ANA, HAMA, aprobadas por ensayo marcade CE comerciaimente disponible, para evaluar la
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Condicidn Cantidad de no reactivos Cantidad de reactivos
Anti-HAV positivo 10 0
Anti-HBs positivo 20
Anti-HCV positivo 20 0
Anti-CMV positivo 10 0
Antitoxo positivo 10 0

Antirrubgéola positivo 10 0
Anti-HIV positivo 15 0
Sifilis positivo 15 0
RF positivo 15 0
Anti-HSV positive 10 0
ANA positivo 10 0
HAMA positivo 10 0
Total 155 0

Interferencia endégena
..as sustancias hasta las siguientes concentraciones no interfirieron con el ensayo:
*

‘ Bilirrubina 40 mg/dl

‘ . Hemoglchina 100 mg/dl

. Triglicérido 2000 mg/dl
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n® 1-47-3110-7732-417-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BERNARDO LEW E HIJOS
S.R.L., se autoriza la inScripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagndstico de uso in vitro

con los siguientes datos caracteristicos:
NOMBRE COMERCIAL: 1) MAGLUMI HSV-2 IgG (CLIA); 2) MAGLUMI HSV-1/2|IgG
(CLIAY; Y 3) MAGLUMI HSV-1/2 IgM (CLIA).

INDICACION DE USO: 1) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para| la

determinacion cualitativa de IgG contra HSV-2 en suero humano con los analizadfres
Maglumi; 2) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la determinacion cualitativa
de IgG contra HSV-1/2 en suero humano con los analizadores Maglumi; y; 3)
Inmunoensayld de quimioluminiscencia para la determinacién cualitativa de IgM
contra HSV-1/2 en suero humano con los analizadores Maglumi.
FORMA DE PRESENTACI()N: 1) Envases por 100 [50] determinaciones conteniendq: 1
cartucho (Microparticulas Magnéticas 2.5 ml [2.0 ml], Calibrador bajo 2.5 ml [R.0

ml], Calibrador alto 2.5 ml [2.0 ml]}, Buffer 22.5 ml [12.5 mi], ABEI Label 22.5|ml

ik

Sedes y Delegaciones Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - Repiiblica Argentina
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Remodios de Escaladade Chispo Trejo 625, Auta Nacional 117,km. 16, Roque Gonzaler 1137, va Peron 2456,
San Martin 1908, Mendoza Cardoba, CO.TE.CAR., Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prav. de Merdoza ' Prov. de Cordaba Prov. de Corrientes Misiones

Prpv. de Santa g -

. "2819 - ANO DEILA EXPORTACION”

1
|
|



http://www.argentina.gob.ar/anlTlat

- 7079 - ANO DE LA EXPORTACION”

Ol ' ‘ ! lot Secretaria de Ministe.rio de Sztiud y Desarrolio S9cia1
Gobierno de Salud Presidencia de ia Nacion

Achmniracide: MLonGl o Modronentos.
ABVHROL Y er'm.v)qg [t nd

[12.5 ml] y Diluyente 25.0 ml [13.5 mi]) y control interno de calidad 1 vial x 2.0 ml;
2) Envases por 100 [50] determinacionés conteniendo: 1 cartucho (Microparticulas
Magnéticas 2.5 ml [2.0 ml], Calibrador bajo 2.5 ml [2.0 ml], Calibrador alto 2.5 mi
[2.0 ml], Buffer 22.5 mi [12.5 ml] y ABEI Label 22.5 m! [12.5 ml]) y control interno
de calidad 1 vial x 2.0 ml; y 3) Envases por 100 [50] determinaciones conteniendo: 1
cartucho (Microparticulas Magnéticas 2.5 ml [2.0 mi}, Calibrador bajo 2.5 ml [2.0
ml], Calibrador alto 2.5 ml [2.0 ml], Buffer 25.0 ml [13.5 ml] y ABEI Label 22.'5 mi
[12J.5 mli]) y control interno de calidad 1 vial x 2.0 ml.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICION DE CONSERVACION: 1), 2) Y 3): 12 (DOCE)
meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE 1), 2) ¥ 3): Shenzhen New Industries
Biomedical Engineering Co., Ltd, No. 16, lJinhui Road, Pingshan New District,
Shenzhen, 518122 (R.P. CHINA).

Condicidn de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1716-125.

Expediente N° 1-47-3110-7732-17-8.

Q608 27 nov2oR

ldo Belloso

Disposicion N©

Btrador Nacionaj
MAT
Sedes y Delegaciones Tet (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.argentina.gob.ar/anmat - Repiiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CARBA  Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
preleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedies de [scalada do Chispo Trejo 635, Auta Nacional 117, km. 190, Roque Gonzalez 1137, Fva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendaza Cordoba, CO.TE.CAR., Paso de los Libreg, Posadas, Prov. de Santa Fé,

Piov. de Mendora Prov. de Cordoba Prov. de Corientes Misiones Prov. de Santa Fé.


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