
 
 
 
 

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

 
Disposición

 
Número: 
 

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

 

                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-7732/17-8 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  BERNARDO LEW E HIJOS S.R.L. solicita autorización para la venta a 
laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) MAGLUMI 
HSV-2 IgG (CLIA); 2) MAGLUMI HSV-1/2 IgG (CLIA); y 3) MAGLUMI HSV-1/2 IgM (CLIA).

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98  
y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

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

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
de los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) MAGLUMI HSV-2 IgG (CLIA); 2) 
MAGLUMI HSV-1/2 IgG (CLIA); y 3) MAGLUMI HSV-1/2 IgM (CLIA), de acuerdo con lo solicitado por la 
firma  BERNARDO LEW E HIJOS S.R.L., con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2019-101006482-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1716-125”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre comercial: 1) MAGLUMI HSV-2 IgG (CLIA); 2) MAGLUMI HSV-1/2 IgG (CLIA); y 3) 
MAGLUMI HSV-1/2 IgM (CLIA)

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

Forma de presentación: 1) Envases por 100 [50] determinaciones conteniendo: 1 cartucho (Micropartículas 
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 (Micropartículas 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], y ABEI Label 22.5 ml 
[12.5 ml] y control interno de calidad 1 vial x 2.0 ml; 3) Envases por 100 [50] determinaciones conteniendo: 1 
cartucho (Micropartículas Magnéticas 2.5 ml [2.0ml], 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 ml [12.5 ml] y control interno de calidad 1 vial x 2.0 ml.

Período de vida útil y condición de conservación: 1), 2) y 3): 12 (DOCE) meses, desde la fecha de elaboración, 
conservado entre 2 y 8ºC.

Nombre y dirección 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).

 

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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Produclo para diagnóstim de Uso ln-Mtro - USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO - Uso y Cu¡dados Especiales ver'lnstrucciones de Uso'-
Autorizado por A.N.l\r.A.T.
Conservar 2-8oC y protegido de la luz. Manténgase en posición vertical para
su almacenamiento
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MAGLUMI HSv-2 IgG (CLIA)
MAGLUMI HSv-U2 Igc (CLIA)
MAGLUMI HSV-t/2 IsM (CLIA
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lmportádo y Distr¡buido por: Bernardo Lew e Húos S.R.L.
Tel.5+1 1-4523-9901 - Combat¡entes lvlalv¡nas 3087 C.A.B.A

www.bernardolew.com.ar
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Conservar 2-8oC y protegido de la luz. Manléngase en pos¡ción vertical para
su almacenam¡ento
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MAGLUMI HSV-2 IgG (CLIA)
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MODELO DE ROTULO INTERNO DE FABRICA

MAGLUMI'" HSV-2 lgG (CLIA)

20
20
2.O

12.5
12.5
13.5

mL
mL
mL
mL
mL
mL

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer
ABEI Label
Diluent

t3 { EDATE i

ddlaaar

AGIJ B!.O"I-ÍA

2C

, Urltéd Kingdonr

SN

{LOr}

{KIT)

C€

C.'

@

t 8"C

50

Shenzh.n ?{rw lndurtL. Blom.dlc.l Englñ..ring Co., Ltd.
No.l6, Jinhu¡ Ro.d, Ping.h¡n Ncw O¡.E¡ct, Shcn2hcn. 3ltl22, P.R.Ch¡n¿
fel: 0086-755-21536601 F.x: 00E6-755-2E2027¡O

€c REP
Lotur Glob5l Co.. Ltd-
I Fo{¡a Saaaona TcÍaca. lYaat

a.§le

rr +:\trr, !
(n¡E .,. , .,,-.. , ,.i/

MAGLUMI" MACLU]\TI'

NTE T

I

U87

d
T.l: 0O¡U-m-75EGE0I0 F.r

BERI¡l.fl)(l i.i

DIi.IECTORA

. s,tL.
LCNIOA

rv/ ü



/t1
¡R

Mt\
FOLIO

Dossier según Disp. 267 4/ 99 Reactivos para lnmunod¡agnóst¡co
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MACLUMI HSV-I/2 I M CLIA

Gr,5+
PRODUCTO:
MACLUMI HSV-2 lgG (CLIA)
MAGLUMI HSV-l/2 IsG (CLIA)

MAGLUMI'" HSV-2 lgG (cLlA)

Por 1 00 determ¡nac¡ones:

l-offiEñf§l
2 5 mL Magnet¡c M¡crobeads
2.5 mL Calibrator Low
2.5 mL Calibrator High

22.5 mL Butfer
22.5 mL ABEI Label
25.0 mL Diluent
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Tel: +86-755-21536801 F¡x: +t6-755-4292740
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MAGLUMI HSV-1/2 lgc (CLIA)

Por 50 determ¡nac¡ones:

MAGLUMI"' HSV-1/2 lgG (CLIA)
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Dossier según Disp. 267 4 I 99 React¡vos para lnm u nod iagnóst ico PRODUCTO:

MACLUMI HSv-2 IgG (CLIA)
MACLUMI Hsv-l/2 lgG (CLIA)
MAGLUMI HSV-l/2 IpM (CLIA

\

Por 100 dete]m¡nac¡ones:

MAGLUMI'" HSV-I/2 lgG (CLIA)

[e6nTEñTS-t
2.5 mL Magnetic Microbeads
2,5 mL Calibrator Low
2.5 mL Calrbrator High

22,5 mL Buffer
22.5 ml ABEI Label

M C€
LOf { r,0T i

s1{ iKIT ] f,"" 't 00

I i EDATE } ?.'o

d Sh.n¿hGn taaw lridr¡lbiar Biomadlcal Eñglñaarlng Co,, Ltd.
llo.l6, Jiñhu¡ Ro.d, Pingah.n iaow Oirblcl, Sh.ñrheñ, 5l8lZl, P.R.Ch¡n.
rcl: +68-755-21530601 F.x: +8&r55-202e:¡7a0

EC REP
Sh¡ngh.i lnt .n¡l¡o¡¡l rioldiog Co¡p. GmbH (€urcpc)
Eiíc.l¡.... 80. 20537 H.rnbúrO, O.rtnány
T.l: +40¿0-25f 3175 F.¡ +40¿0-255126

MAGLUMI HSV-1i2 lgM (CLIA)

Por 50 determ¡nac¡ones:

MAGLUMI"' HSv-1/2 lgM (GLIA)

o tvD C€
2.0 m
2.0 m

L Magnetic M¡crobeads
L Calibrator Low
L Calibrator High
L Buffer
L ABEI Label
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PRODUCTO:
MACLUMI HSv-2 IsG (CLIA)
MACLUMI Hsv-l/2 lgG (CLIA)

PFCP

MAGLUMI HSV-I/2 M CLIA

Por 100 determinaciones:

MAGLUMI"' HSV-1/2 lgM (CLIA)

tvD C€
2 5 mL Magnetic Microbeads
2 5 mL Calibrator Low
2.5 mL Calibrator High

25.0 mL Buffer
22.5 mL ABEI Label

toT I L()T )

I 8',C

sil {r{rTl 2"C
100

I {EDATE }

Cr'o

d Shanzh.n l{.w lndu!ülaa BlomGdlcrl Eng¡naarlng Co,. Ltd-
No.l6, J¡nhu¡ Ro.d, Ping.h.n l¡er Dl.trlcl, Sh¿n¡h.ñ, SlElZI, P.R.Ch¡n¡
Tcl: +86-755-2lS166lrl F.x: +E6-735-26á?¡ü0

EC fiEP
Sh¡ngha¡ lnlrm¡tlon.l Holding Corp. GmbH (Europc)
E¡íest .aaa 10, 20537 Hembüru. Gaiñ¡ny
fél: +a9¡G2513175 FErr +¿9{O-25572G @

MODETO DE ROTUTO FABRICA DE CONTROL DE CATIDAD INTERNO

MAGLUMI HSV-2 lgG (cLlA)

Por 50 y 100 determinaciones:

o HSV-2 lgG (CLIA) MAGLUMI"'
lnternal Quality Control

LOT 07400000002 Volume: 2.0 mL

Target Value: 6.53 AU/mL
2019-02-26

Range: 4.57 - 8.49 AU/mL
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Dossier según Disp. 267 4/ 99 Reactivos para lnmunod¡agnóstico PRODUCTO:

MAGLUMI HSV-2 IgG (CLIA)
MACLUMI HSV-l/2 IgG (CLIA)
MAGLUMI HSv-¡/2 lsM (CLIA

MAGLUMI HSv-f /2 lgG (CLIA)

Por 50 y 100 determ¡nac¡ones:

HSV-í/2 lgG (CLIA) MAGLUMI"'
!nternal Quality Control

LOT 07500000002 Volume: 2.0 mL

Taroet Value: 6.17 AU/mL
2019-02-26

Range:4.32 - 8.02 AU/mL

@(€
a t8"CI ?"c

d :ffirx",ll}il':lü:'*" 
Biomedicar Snibe
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MAGLUMI HSV-l/2 lgM (CLIA)

Por 50 y 100 determinac¡ones:

a
HSV-1/2 lgM (CLIA) VIAGLUMI'*'

lnternal Quali§ Control

LOT 08400000002 Volume: 2.0 mL

Target Value: 6.75 AUimL
2015-02-26

Range: 4.73 - 8.78 AU/mL
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MAGLUMf* lgG contra HSV-í /2 (CLIA)

uso tNDtcADo
El kl es un inmunoensayo por quimioluminiscancia ¡n v¡t¡o pata la delerminación cualitativa de lgc conka HSV-1/2 en suero humano usando el
anal¡zador de inmunoensayo por qu¡mioluminisc€ncia totalm€nt€ automático de la serie MAGI-UMl (se incluyen Maglumi 600, Maglumi 800,
Maglumi 1000, Maglumi 1000 Plus, ¡laglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, ¡raglumi4000 y Maglumi 4000 Plus).

RESUMEN y Expr-rclcrótt DE LA pRUEBA
El v¡rus del herpes simple (HSV por sus s¡glas en inglés) es un miembro de una familra de vrrus que incluye el virus del herpes simple 1 y 2
(HSV-Í y HSV-2, por sus respectúas siglas en inglés), tamb¡én conocido como virus del herpes humano trpg 1 y 2 (HHV-1 y HHV-2, por sus
respect¡vas siglas en inglés), cuyos gengmas consisten en una sola molécula grande de ADN de doble hélic€'. El v¡rión del herpes simple tiene
cuatro componentes: un núcleo denso a los electrones que contieneADN viricoi una cáps¡de icosadeltahédrica: una capa de proteínas amorfa, a

veces excéntr¡c¿, designada tegumento, que rodea la cápside; y una €nvoltura Tanto el HSV-I (que produce la mayoría de las aftas bucales)
como el HSV-2 (que produce la mayorfa de los herpes genitales) son ubicuos y contagiosos. Pueden disemrnarse cuando una persona ¡nfectada
está produciendo y excretando el virus".
Las infecciones_ primarias por HSV-1, adquirdas por contacto dr.ecto enke personas (principalmente no gen¡tal), en general ocurren en la
primera déc¿da' Cuando la rnfeccrón pflmafla por HSV-1 es clínica, la preseñtación clásica es la g¡ngivoestomatitis herpética. una infeccróñ
grave de encias, boca, lengua, labios, cara y/o fannge. Oebido a la reactiyación del vrus, la infección recurrente_de HSV-1 en forma de herpes
labial (ampollas febr¡les o af,as) o de herpes ocular ocurre hasta en el40 % delgrupo de seropos ivosconHSV-1'Lasrnfeccionesprimariaspor
HSV-2, usualmsnte adquir¡das a travás del contacto sexua¡, rara vez s€ encuontran ant€s del inic¡o de la activ¡dad ssxual Cuando la infeccrón

-primaria 
por HSV-2 es clínica, la presentación clásicá es el herpes genital, una rnfeccrón caraclerizada por lesiones distribuidas bilaleralmente en

! area genitat acompañada por'f¡ebre, linfadenopatía rnguinál y d'isuria Las infec4iones por HSV-2 causan aproximadamente el 85 % de los

-asos 
primarios sintomáticos genitales por HSV y las infecc¡ones por HSV-1 causan el resto. Dado que es poc! probablg que el HSV-1 produzca

infeccignes gen ales recurrentes, el 99 % de los casos de herpes genital recunente se debe a una infección por HSV-2'.
En las iniecciones pr¡manas por HSV los antrcuerpos lg[¡ aparecen generahente entre el terc€ro y el séptimo día después de Ia aparición de
los sintomas. Eltítulo de anticuerpos lgM alcanze el valor máximo después de cuatro a seis semanas y suele dismiñuir a niveles indetectables
después de dos meses- Los antrcuemos lgM contra HSV a veces pueden encontrarse en iñfecciones recurrenles. Sin embargo. la produccrón y

la detección de anticuerpos lgM anti-HSV en pacientes con infecciones recurentes es menos predecible y puede estar relacionada con la
gravedad de la infección Los ant¡cuerpos lgc contra HSV generalmente aparecen una o dos semanas después del inicio de la rnfección y
persisten con d¡versos niveles de por vida. La presencia de anticuerpos lgc antl-HSV no puede d¡scr¡minar entre infección reciente y exposición
prev¡a (infección latente o react¡vación) delvirus del herpes simpl€ En ta¡srtuación, puede observa6e lgM residual y la detección de anticuerpos
lgM anti-HSV puede no ser relevante. S¡n embargo, la detección de anticuerpos lgM.anti-HSV es cllnicamente impgrlante durante la rnfeccrón
aguda temprana cuando los ant¡cuerpos lgG anti-HSV no pueden estar aún presentes'.

C

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
El ensayo de lgc contra HSV-l/2 es un inmunoensayo por quimioluminiscenc¡a rndirecto.
La muestra (o calibrador/control, si procede), el tampón y las mrcroperlas magnéticas recubiertas con anlígeno conlra HSV-1/2 se mezclan
completamente y se incuban a 37 "C Aarc fomsr complejos ant¡geno-antrcuerpo Después de la prec¡pitac¡ón en un c3mpo magñélico se
decanta el sobrenadante y luego se real¡za un c¡clo de lavado. Luego se añaden anticuerpos lgG antihumanos de ralón marcados con ABEI y se
incuba para formar complejos. Después de la precipitación en un campo magñético, se decanta el sobrenadante y luego se realiza otro ciclo de
lavado. Posteriomente, se agrega el Sustrato 1+2 para iniciar una reacción quimioluminiscente. La señal 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
concentración de l9G conka HSV-1/2 presente en la muestra (o calibrador/control, sr procede).

COMPONENTES OEL KIT
rial ¡onadg

50 pruebas
REF. 13061.401!!0.

2,0 ml

2,0 ml

2,0 ml

12,5 ml

Accssorlos necesarios, pefq no suministrados
Sefie MACLUMI:

, real¡ce los pedidos de los accesorios a Shenzhen New lndustries Biomedical stros
representantes autorizados Bl-oAG t7c'4

Componentes Contenido
100 pruebas

(REF.i 130212007M)
Mlcropgrlas
maEnélicas

Microperlas magnéticas recubiertas con antígeno contra
HSV-1/2 purificado, con BSA, NaN3(<0,1 %).

2,5 ml

Cal¡brador ba¡o Contiene BSAe lgc contra HSV-1/2, NaN3(<0,1 %) 2,5 ml

Calibrador alto Contiene BSAe lgc conka HSV¡/2, NaN3(<0,1 %) 2,5 ml

Tampón Cont¡ene BSA, NaN3 (<0,1 o/o). 22,5 rnl

Marcador ABEI Añticuerpo monoclonal lgc antrhumano de ratón
marcado con ABEI, con BSA, NaN3 (<0,1 %) 22,5 mt 12,5 ml

Control de calldad
lnterno Contiene BSAe lgc contra HSV-I/2, NaN3(<0,1 %) 2,0 ml 20ml

Todos los react¡vos se proporcionan listos para usar

[,íódulo de reaccrón

Sustrato 1+2

Concentrado para lavado

Controlde luz

REF.:630003

REF.; '130299004M

REF.: 130299005NI

REF.: 13029S006¡¡
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CALIBRACIÓN
Trazabilidad: Este método ha sido estandar¡zado contra la sustancra de referenc¡a interna de SNIBE.
El test de prueba de calrbrador€s especfficos perm¡te que los valores RLU se ajusten a la curva maestra as¡gnada. Los resu
mediante una curva de calibración que es especlfica del ¡nstrumento y generada por una calibración de 2 puntos, y se pr
maestra (10 calibraciones) mediante el reactivo CHIP de identificación por radiofrecuencia (RFlD, por sus siglas en inglés).
Se recomBnda la recalibrac¡ón si se produce cualqu¡era de las siguientes cond¡c¡ones:
. Después de cada cambio de lotes (reacl¡vo o sustrato '1+2).

. Cada 4 semana y/o c€da vez que se utrliza un nuevo kit de reactivos (recomendado)

. Después de requerir servic¡o del ¡nstrumeñto.

. Silos controles se eñcuentran fuera delrango esperado

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PARA LOS USUARIOS
tvD

ll.r
i"iii¡¡nItados

oporcio

CONTROL DE CALIDAD
Respete la frecuencia de control de cal¡dad que se señale en las regulaciones gubernamentales o en los requisitos de autorización.
El control de calidad interno solo corresponde para el sistema MACLUML PaTa obtener instrucciones de uso y el valor diana, consulte la

tnfomación de contol de cal¡dad de lgc contra HSV-1/2 (CLIA)- El usuario debe juzgar lgs resultados según sus propias normas y

conocimientos
Para informac¡ón detallada sobre cómo ingresar los valores del control de calidad, conslrlte las instrucciones de uso del analizador de
inmunoensayo por quimiolum¡niscencia totalmente automát¡co serie MAGLUMI.
Para supgrvisar el r€ndimignto del sislema y el gráfico de tendenc¡as, son nec€sar¡os materiales de control de cal¡dad. Trate todas las muestras
de controlde calidad con las m¡smas medidas aplicables a las muestras del paciente. El nivel satisfactorio de rendimiento se obtiene cuando los
valores oblenidos del analito se encuenkan dentro del rango de control aceptable para el sistema o denko de su rango, lal cual queda
detemrnado por un plan adecuado de control de calidad interno del laboratorio. S¡ los resultados del conkol de calidad no están dentro de los
valores prevstos ni dentro de los valores establecidos por el laboratorio, no rnforme los resultados. Lleve a cabo lo siguiente.
. Ver¡f¡que que los materiales no hayan caduc¿do.
. Compruebe que se haya llevado a c€bo el seNic¡o de mantenim¡ento requendo
. As€gúr€se de que el ensayo se haya realjzado de acuerdo con las inslrucciones de uso.
. Repita elensayo con muestras de control de calidad nuevas.
. S¡ es necesario, póngase en contacto con sus distr¡buidores o técnrcos locales para recibir asistencia.

]rre*c,on Y PREPARAcToN DE M,ESTRAS
-. El suero recogido usando tubos de muestreo estándares o tubos que contengan gel de separación se podrá usar en el ensayo. Recoja la

sangre asépl¡camente siguiendo las precauciones un¡versales para venopunción.
. Asegúrese de que se haya realizado la fomación completa del coág'rlo en las mt¡estras antes de llevar a cabo la centrifugacióñ Algunas

mueslras, especialmente las de los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, pueden presenlar un mayor tiempo de
coagulación.

. Si la muestra se centr¡fuga antes de que se forme un coágulo, la presencia de flbrina puede causar resullados erróneos Las muestras no
dében contener flbnna ni otra sustancia parliculada.

. No uso muestras hemolizadas o sumamente lipám¡cas n¡ muestras que contengan matarial partrculado o que tengan una evidente
contam¡nac¡ón microbiana. lnspeccione todas las muestras en busca de buúujas y elimine las burbujas antes del análisis para obtener
resultados óptimos.

. Ev¡te las congelac¡ones y descongelaciones reiteradas. La muestra del suero puede ser congelada y descgngelada solo dos veces Las
muestras almac€nadas deben mezclarse bien antes de su uso (mezclador Vórtex). Las muestras congeladas deben mezclarse POR
COIVIPLETO después de la descongelación mediante agitador vórtice de BAJA velocidad. Pregunte a su representante local de SNIBE para
obtener información más detallada sitiene alguna duda.

. Las mueskas centrúugadas con una capa l¡pid¡ca en la parte super¡or deben s€r trasladadas a un rEcipiente para muestras o a un lubo
secundario. Debe tenerse cu¡dado en transferir únicamente la muestra aclarada sin el material lipémico.

. Todas las muestras (muestras de los pacientes o conkoles) deben ser analizadas dentro de las 3 horas siguientes tras ser instaladas en el
sistema MAGLIJMI Consulte el servicio SNIBE para un anál¡srs más detallado de las l¡mitac¡ones de almacenamiento de muestras del
s¡stema.

. Las muestras elra¡das del separado( las glóbulos rojos o los coágulos se pueden almacenar hasta por 7 días a una temperatura entre 2 " C y
8 "C y almac€narse hasta 3 meses congeladas a -20'C o menos.

. Antes del envio de las mueskas, se recom¡enda que a las muestras se les eliminen los coágulos, los glóbulos rojos o el separador. Cuando se
despachan, las muestras deben ser envasadas y etiquetadas de acuerdo con las regulaciones estatales, federales e internaoonales
aplicables al transporte de muestras clinicas y sustanc¡as ¡nfecc¡osas. Las muestras deben ser env,adas congeladas.

. Elvolumen de muestra requerido para una sola determinación de lgc conka HSV-1/2 es 10 pl.o

. Para uso diagnóstico ri, yilro.

. S¡ga las ¡nslrucciones dgl folleto cuidadosamente. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si se presenta cualquier
desviación de las instrucc¡ones de este prospesto.

Precauclo¡es d9 segur¡dad
¡ ATENCION: Este producto requiere la manipulac¡ón de mueskas de origen humano Se recomiBnda que todos los materiales de origen

humsno deben considerarse potencialmente ¡nfecciosos y deben manejarse de acuerdo con la noma 29 CFR 1910.1030 sobre Exposición
ocupacional a palógenos de transmis¡ón hemática- Se deben utilrzar práct¡cBs de Bioseguridad Nivel 2 u otras práclicas de bioseguridad
adecuadas para los materiales que cont¡enen o se sospeche que cont¡enon agentes infecciosos

. Todas las muestras, los reactivos y los mater¡ales biológicos ut¡l¡zados en el ensayo deben ser considerados com0 potencialmente ca paces de
transmdir agentes infecciosos. Por lo tanto, deben ser ehm¡nados de conformidad con las prácticas de su institucrón. Deseche todos los
mat6riales de manera segura y ac€ptable y cumpla con los requisitos reglamentarios v¡gentes.

. Este producto conti€no azida sódica. La eliminac¡ón del contenido y de los rec¡pienles debe realizarse conforme a todas las flormas locales,
regionales y nac¡onales

. Consulte las hojas de datos de seguridad que están disponibles a petrcrón.
Precauclones d9 manlpulación
. No utilice los kits de reaclivos después de la fecha de caduc¡dad.
. No rntercambie los componentes de reactivos de diferentes reactivos o lotes.
. Antes de c€rgar el kl de reactivos en el sistema por primera vez, el kit requiere ser mezclado para volver a dejar en estado de suspensión las

microperlas magnéticas que se han asentado durante el envio
. Para obtener instruc¿rones sobre Ia mezcla de las m¡croperlas magnét¡cas, consulte la secc¡ón de Preparación delreaclivo de este prospecto
. Para evitar la contaminac¡ón, ut¡l¡ce guantes l¡mp¡os cuando manipule un kit de reacl¡vos y las mu
. Con el liempo, pueden secarse lfquidos resduales en la supellcie deldiafragma. Estas son gen

efecto sobre la eficacia d€l 6nsayg.
. Para una discusión detallada de las precauciones de manipulación durante elfuncionamento del

de SNIBE.

.i. , .,.'" :'9 :t{"
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ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAO
. Sellado: Almacenado a entre 2 'C y I 'C hasta la fecha d€ caduc¡dad
. Ablerto a enlre 2'C y I'C: La estab¡l¡dad mfn¡ma es de 4 semanas.
. Oentro: La estabrlidad mínima es de 4 semanas.
. Para asggurar elmejor desempeño del kit, se recomienda colocar los kits abiertos en el refrigerador tras flnalizar el trabajo de prueba del día.

Todavfa es pos¡ble seguir util¡zando el kit más allá del período de apertura o del período que permanece dentro si los conlroles se encuentran
dentro de los rangos esperados.

. Mantenga el kit en posición vertrcal durante el almac€nam¡ento para facilitar la resusponsión posterior adeclrada de las microperlas
magnéttcás.

. Mantenga elkil lejos de la luz solar.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Preparac¡ón del react¡vo
. La resuspensión de las microperlas magnéticas EB realiza automÉticamente cuando el kit se carga correctamente, asegurando que las

microperlas magnét¡c¿s 6stén totalmente resuspend¡d8s de manerE homogénea €ntes de su uso.
. Para asegurar el dosempeño adecuado del test, siga estrictamente las instrucciones de funcionamiento del anal¡zador de inmunoensayo por

quim¡oluminscencia totalmente automát¡co serie MAGLUMI. Cada parámetro del test está identrfcado mediante un CHIP RFID en el kit del
reacl¡vo. Para más ¡nfomación, consulte las instrucciones de uso del analizador de inmunoensayo por qu¡mroluminiscencia totalmente
automático de la serie MAGLUML

LIMITACIONES
. Para obtener resultados conl¡ables es necesaria una técnica habilidosa y el apego estriclo a las instrucc¡ones.
. La contaminación bacter¡ana o la inaqtivación 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 cuadro clínico del

pacient€ y otros procedimientos de diagnóstrco.
. El d¡agnóstico de una enfermedad no debe basarse en el resultado de un único test, s¡no que debe determinarse 9n relación con los

resultados cllnicos en gsociación con eljuicro médico
. Cualquier decisión terapéutica tamb¡én debe tomarse caso por caso.
. Lss mueskas de pacientes con anticuerpos humanos anti.ratón (HAlVlA, Hum€¿ Anli-Mouse Anlibod¡es) pueden arrojar valores erróneos

elevados o disminu¡dos. Aunque se añaden agentes neutralizantes de HAlrA, las concentraciones séricas extremadamente altas de HAIVIA
pueden ¡nflurr ocasionalmente en los resuliados

RESULTADOS
Cálculo de loa rosultados
El analizsdor calcula automáticamente Ia conc€ntración de lgc contra HSV-1,2 en cada muestra por medio de una curva de calibración que es
generada por un procad¡miento de cuNa maestra de cál¡brac¡ón de 2 puntos. Los resultados se expresan en AU/ml. Para más información,
consult€ las instruceiones de uso del analizador de inmuño€nsayo por quim¡olum¡niscenc¡a totalmente automático de la sene MAGLUMI
lntarprotaclón de lo3 resultados
Los resultados obtenidos con elensayo de lgc contra HSV-1/2 pu€den interpretarse como se rndica a conlinuación:
. No reactivo Un resultado menor que 2 AU/ml (< 2 AU/ml) s€ considera negatvo. Un resultado no reaclrvo generalmente indica que el pacieñle

no ha sido infectado, pero no s¡empre descala una infecoón aguda por HSV
. Reactivo: Uñ resultado mayor que o igual a 2 AUhl (¿ 2 AU/ml) se considera positNo. Un resuhado reac,tivo es indicatNo de una infección

recienle o reactivada.
Los resultados de los ensayos de otros fabricantes no son rntorcambiables.

CARACTER|STICAS DE DESEMPEÑO
Precis¡ón
La precisión para la prueba de lgc contra HSV-1/2 se determinó como se describe en el CLSI EP5-A2: se anali¿aron 2 controles y 3 pools de
su€ro humano con d¡ferente concentracrón de anal¡to, en duplicado, en dos e,ecucrones independientes por dia, durante 20 dias de prueba Los
resultados se resumen en la s uiente tabla

Llm¡to de blanco (LoB)
El LoB para el ensayo de lgc contra HSV-1/2 es 0,25 AU/ml

E6peclf lcldad analftlca
Se util¡zaron muestras cllnicas de ¡gG contra HSV-1/2, que conti€nen react¡vos cruzados potenciales, ¡ncluidos l-tAV HBV HCV CMV Rubéola
Toxoplasmosis, HIV Síflis, EBV RF, ANA, aprobadas por ensayo marcado CE comercialmente disponrble, para evaluar la reactNidad crL,zada
del ensayo de lgc contra HSV-1/2. De todos los read¡vos cruzados potenciales, ninguno causó falsos positivos en el ensayo de lgc contra
HSV-1/2. Los resuitados se resum¡aron en la
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Dentro de la ejecución Entre €jecucion€s Total
Muestra l¡redia (AU/ml) (N =

e0) DE (AU/ml) DE (AUiml) o/o Cv DE (AU/ml) %cv

Pool de guero negat¡vo 0,534 0.041 7,68 0,049 9,18 0,063 11 80

Pool de suero posit¡vo bajo 3,394 0,190 5,60 0,'128 3,77 0.234 6.89

Poo, I de suero pos¡tivo alto 36,966 0,558 1,51 1,438 3,89 1,542 4.17

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 0,369

Categoría clínica Cantidad de no reactivos Cantidad de reactivos

Ant¡-HAV positivo 10 0

Anti-HBs positivo 20 0

Anti-HCV positivo 20 0

Anti-CMV positivo 10 9-----
Ant¡toxo positivo /o10

Ant,rubéola positivo 10 0 ArjLI
¡$cAU1
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Anti-HlV positivo 10 0

Síf¡l¡s posit¡vo 10 0

RF positivo 10 0

Ant¡-HSV positivo 15 0

ANA pos¡tivo l5 0

Ant¡-EBV positivo 't5 0

Total 155 0

C FR

lñterlBrsnc¡a Endógsna
Las sustancias hasta las sigu¡entes concentrac¡ones no interfir¡eron con elensayo
. B¡l¡.rubina 40 mg/dl
. Hemoglobina 100 mg/dl
. Triglicér¡do 2000 mg/dl

o
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Shcnzhen Ngw lndustries B¡gmed¡cal Eng¡neorlng Co., Ltd.
No.16, Jinhui Road, Pingshan New Districl, Shenzhen,5l8'122, PR.Ch¡na

Te¡.:+86-755-2'f536601 Faxr +86-755-28292740

EC ñEP
Shanghal lntornatiqnal Hold¡ng Corp. GmbH (Europa)

E¡fiestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.:+49-40-2513175 Fax:+49-40-255726

EXPLICACIONES DE SiMBOLOS

Consulte las instrucciones de uso Fabricante

t"" Limite de temperatura
(Almacenara entre 2 "C y I "C) I Fecha de c¿duc¡dad

Contiene suf¡cente para ?.' Mantener lejos de la luz solar

O 1t Este lado hacia arriba EC NEP
Representante autorizado en la Comunidad
Europea

tvD Dispositivo méd¡co para diagnóstico ,n y,f¡o CONTENTS Componentes del kit

REF Número de catálogo LOT Cód¡go de lote
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MAGLUMf' lgG contra HSV-2 (CLIA)
a

Pqc

USO INDICAOO
El kit es un rñmunoensayo por quimioluminEcencia ,ll ví.o para la determ¡nación cualitativa de lgc contra HSV-2 en suero humano usando el
analizador d€ rnmunoensayo por quimioluminiscencia totalmente automático de la serie MACLUMI (se incluyen Magiumi 600, Maglumi 800.
Maglumr 1000, Maglumi 1000 Plus, Maglum¡ 2000, Maglumi2000 Plus, Maglum¡4000 y Maglumr 4000 Plus).

RESUMEN Y ExPLtcActóN oE LA PRUEBA
El virus del herpes simple (HSV por sus siglas en inglés) es un miembro d€ una fam¡lia de virus que incluye el virus del herpes simple 1 y 2
(HSV-1 y HSV-2, por sus resp€ctivas siglas en inglés), también conocido como virus del herpes humano tipo I y 2 (HHV-1 y HHV-2 por sus
respectNas siglas en inglés), cuyos genomas consisten en una sola molécula grande de ADN de doble hÉ¡ice'. El virión del helpes simple tiene
cuatro componentes: un núcleo denso € ¡os eleclrones que contieneADN víñco; una cáps¡de icosadeltahédric€; una capa de proteinas amoda, a
veces exéntrica, designada tegumento, que rodea la cápsde; y una envoltura. Tanto el HSV-I (qu€ produce la mayoria de las aftas bucales)
como el HSV-2 (que produce la mayor¡a_de los herpos genitales) 9on ubicuos y contagrosos. Pu€den diseminaEe cuando una persona infectada
está produciendo y excretando elv¡rus".
Las infecc¡ones primarias por HSV-1, adquiridas por cont€cto d¡recto entre personas (principalmente no genital), en general ocurren en la
primera década'. Cuando la infección primaria por HSV-1 es clfnica, la presentación clásrca es la gingivoestomatitis herpética, una infección
grave de encias, bocá, lengua, labios, cara y/o far¡nge. Deb¡do a la reactNación del vrrus, la infección recurrente.d€ HSV-1 en forma de herpes
labial (ampollas febriles o afias) o de herpes ocular ocurre hasta en el 40 % del grupo de seropositrvos con HSV-1 '. Las infecciones pímarias por
HSV-2, usuahente adquiridas a través del contacto sexual, rara v€z se encuenkan antes del inicio de la aclividad sexual Cuando la rñfección
primar¡a por HSV-2 es clínrca, la presentación clásica es el herpes genital, una infecc¡ón caracterizada por lesiones distribuidas bilateralmente en

¡¡l área qenital acompañada por fiebre, I¡nfadenopatla inguinal y disuria Las rnfecc¡ones por HSV-2 causan aproximadamente el 85 % de los

lasos piimarics sintoháticos ienitales por HSV y'las infe;cioneá por HSV-t c¿usan el restó. Dado que es poco probablg que el HSV-'l produ¿ca
infec4iones genitales recurrentes, 61 99 % ds los casos de herpes genital recurrente se debe a una ¡nfección por HSV-2'.
En las infecciones primar¡as por HSV los anticuerpos lgM aparecen g6neralmente entre el tercero y el séptimo dfa después de la aparición de
los sintomas. El lltulo de anticuerpos lgM alcanza el valor máximo después de cualro a se¡s semanas y suele disminuir a niveles indetectables
después de dos meses. Los ant¡cuerpos lgM contra HSV a vec€s pueden encontrarse en ¡nfecciones recurrentes. Sin embargo, la producción y
la detecc¡ón dE anticuerpos lgM anti-HSV en pacientes con rnfec¿iones recurrentes es menos predecible y puede estar relacionada con la
gravedad de la infecc¡ón. Lo9 anticuerpos lgc conka HSV generalmente aparec€n una o dos semanas después d6l inicio de la infección y
persisten con diversos niveles de por v¡da. La presencia de anticuerpos lgc anti-HSV no puede d¡scrim¡nar entre infección reciente y exposición
prev¡a (¡nfección latente o reactivación) del v¡rus del herpes s¡mple. En tal situación, puede observarse lgM residual y la detección de anticuerpos
lg¡, antr-HSV puede no ser relevante. Sin embargo, la detección de anticuerpos lgM-anti-HSV es cllnrcamente importante durante la rnfección
aguda temprana cuando los ant¡cuerpos lgG anti-HSV no pueden estar aún presentes'.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
El ensayo de lgc contra HSV-2 es un inmunoensayo por quimioluminiscencia indirecto.
La muestra (o calibrador/conkol, si procede), €l tampón y las microperlas magnáticas recubiertas con antígeno conka HSV-2 se mezclan
completament€ y se incuban a 37 "C pata formar complejos antigeno-anticuorpo. Después de la precipitación en un campo magnético, se
dec€nta el sobrenadante y luego se realiza un c¡clo de lavado. Luego sa añaden antrcuerpos lgc antihumanos de ratón marcados con ABEI y se
incuba para formar complejos . Después de la precipitación en un campo magnético, se decanta el sobrenadanle y luego se realiza otro crclo de
lavado. Posteriomente, se agrega el Sustrato 1+2 para ¡n¡c¡ar una reacoón qu¡mioluminiscente La señal luminosa se mide con un
fotomult¡pli.ador dentro de los 3 segundos como un¡dades relatNas de luz (RLU, por sus siglas en inglés), la cual es indicativa de la
concantración de lgG contra HSV-2 presente en la muestra (o calibrador/control, s¡ procede).

COMPONENTES DEL KIT
Mater¡al ¡onado

o

Accesor¡og necogarloE, pero no sum¡n¡st¡ado§
Serie MAGLUMI:

vor, realic€ los pedidos de los acc€sorios a henzhen New lndustries Biomed¡cal Engi
representantes autorizados.

cALtBRAcróN
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Componontea Contenido
100 pruebas

(REF.: 130212008M)
50 pruebas

(REF.:130612008N4)

Microperlas magnéticas Microperlas magnéticas recubiertas con anlígeno
contra HSV-2 purific8do, con BSA, NaN3(<0,1 %),

2,5 ml 2,0 ml

Calibrador balo Contiene BSAe lgG conlra HSV-z, NaN3(<0,1 %) 2,5 ml 2,0 ml

Cal¡brador alto Cont¡ene BSA e lgc conka HSV-2, NaN3 (<0,1 %). 2,5 ml 2,0 ml

Tampón Cont¡ene BSA, NaN3 (<0,1 %) 22,5 ml 12.5 ml

Marcador ABEI Ant¡cuerpo monoclonal anti-lgc de ratón marcado con
ABEI, con BSA. NaNl (<0,'l %). 22,5 ml 12,5 ml

O¡luyento Cont6ñe suero bovino, NaN3 (<0,1 %) 25,0 ml 135m|

2.0 ml

Todos los reaci¡vos se proporcionan listos para usar

Módulo de reacción

Sustrato 1+2

Concentrado para lavado

Control de luz

REF.r 630003

REF.: 13029900aM

REF.: 130299005M

REF.: '130299006M

',.,. .::a t. ¿.,a :r il, C: 5 ii.l
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Control d€ calldad
intemo Contiene BSA e lgc coñtra HSV-2, NaN¡ (<0,1 o/o). 2,0 ml



Trazabilidad: Este método ha sido estandarizado conlra la sustanc¡a de reforencia intelna de SNIBE.
El test de prueba de cálibradores especfflcos permite que los valores RLU se ajusten a la curva maestft¡ astgnada. Los resultados
mediante una curva de calibrac¡ón que es especifica del ¡nstrumento y generada por una calibración de 2 puntos, y se prop
maeska (10 catibrac¡ones) mediant€ el reactivo CHIP de identific¿c¡ón por radiofrecuencia (RFlD, por sus siglas en inglés).
Se recomienda la rec€libración si se produce cualquiela 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 reacl¡vos (rocomendado).
. Después de requer¡r serv¡c¡o del instrumento.
. Si los conkoles se encuentran fuera del rango esperado.

tzz.-.:-.-.Y, -
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CONTROL DE CALIDAD
Respete la frecuonc¡a de control de calidad que s€ señale en las regulac¡ones gubernamentales o en los requisitos de autorización.
El conkol de calidad interno solo corresponde para el sistema MAOLUML PaTa obtener instrucc¡ones de uso y e¡ valor diana, coñsulle la

tnfomaclón de control de calidad de lgc contra HSV-? (CUA)- El usuar¡o debe juzgar los r€sultados según sus propias normas y

conocimientos.
Para información detallada sobre cómo rngresar los valores del conkol de cal¡dad, consulte las inskucciones de uso del analizador de
¡nmunoensayo por qu¡mioluminiscencia totalmente automático serie MAGLUML
Para superuisar el r€ndimiento del sistema y el gráf¡co de tendencias, son necesarios materiales de contro¡ de calidad. Trate todas las muestras
de control de cal¡dad con las m¡smas m€ddas aplicables a las muestras dgl paciente. El nivel satisfactor¡o de rendimiento se obtiene cuando los
valores obteñidos del anahto se encuentran dentro del rango de control aceptable para el sistema o dentro de su rango, tal cual queda
determ¡nado por un plan adecuado de control de cal¡dad ¡nterno del laborator¡o. Si los resultados del control de cal¡dad no están dentro de los
valores previst€ n¡ dentro de los valores establecidos por el lBboratorio, no infome los resultados- Lleve a cabo lo s¡guiente
. Verifique que los materiales no hayan caducado.
. Compruebe que se haya llevado a cabo elservicio de mantenimiento requerido.
. Asegúrese de que elensayo se haya realizado de acu€rdo con las instrucc¡ones de uso.
. Rep[a el ensayo con muestras de controlde calidad nuevag.
. Si es necesario, póngasg €n contacto con sus d¡stribuidores o técn¡cos localBs para recibir asistenc¡a.

OBTENCIÓN Y PREPARACIÓN DE MUESTRA§
I El suero recogido usando tubos de muestreo eslándares o tubos que contengan gel de separación se podrá usar en el ensayo. Recoja la
V sangre asépticamente siguiendo las precauciones universales para venopunc¡ón.

. As€gúrese de que se haya realizado la formación completa del coágulo en las mueskas antes de llevar a cabo la centrifugación. Algunas
muestras, especialmente las de los pacientes que reciben tratamiento añticoagulante o trombolit¡co, puedeñ presentar un mayor tiempo de
coagulación.

. Si la muestra se contrifuga antes de que se foÍme un coágulo, la presencia de fibr¡na puede causar resultados erróneos. Las muestras no
deben contener fbrina ni otra sust€ncia part¡culada.

. No use muestras hemol¡zadas o sumamente lipémicas nr mueskas que contengan material particulado o que tengan una evrdenle
contaminac¡ón microbiana. lnspeccione lodas las muestras en busca de burbujas y elimrne las burbujas antes del análisis para obtener
resultados óptimos.

. Evite las congelaciones y descongelac¡ones re¡teradas. La muestra del suero puede ser congelada y descongelada solo dos veces. Las
muestras almac€nadas d€ben mezclarse b¡en antes de su uso (mezclador Vórtex). Las muestras congeladas debeñ mezclarse POR
COMPLETO después de la descongelación mediante agitador vórtic€ de BAJA velocidad. Pregunte a su represenlante locál de SNIBE para
obtener infomación más detallada si t¡ene alguna duda.

. Las mueskas centrifugadas con una capa l¡pldica en la pade super¡or deben ser trasladadas a un recipiente para mueslras o a un tubo
secundario. D€be tenerse cuidado en transferir ún¡camente la muestra aclarada sin el material lipémico.

. Todas las muestras (muestras de los pacientes o controles) deben ser anal¡zadas dentro de las 3 horas siguientes tras ser instaladas en el
sistema MAGLUMI. Consulte el servicio SNIBE para un 8nál¡s¡s más detallado de las [mitaciones de almac€namiento de muestras del
sistema.

. Las muestras extrafdas del separador, los glóbulos rojos o los coágulos se pueden almacenar hasta por 7 días a una temperatura entre 2 'C y
8 "C y almacgnarse hasta 3 meses congeladas I -20 "C o m6nos.

. Antes del envfo de las muestras, s€ r€comienda que a las muestras se les eliminen los coágulos, los glóbulos rojos o el separedor. Cuando se
despachan, las muestras deben ser envasadas y etiquetadas de acu€rdo con las regulac¡ones estatales, federales e internacionales
aplicables al kansporte de muestras clfnicas y sustancias infecc¡osas- Las muestras deben ssr enviadas congeladas.

. El volumen de muestra requerido para una soia determ¡nación de lgc contra HSV-2 es 10 IJl.

f DVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PARA LOS USUARIOS
tvD

. Para uso d¡agnóstico in v/ro.

. Siga las ¡nskucciones de¡foll€to cuidadosamente. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si se presenta cualquier
desviac¡ón de las instrucciones de este prospecto

Precaucione6 ds seguridad
. ATENCION: Este producto requiere la manipulación de muestras de origen humano. Se recomlenda que todos los materiales de origen

humano deben cons¡derarse potencialmente infecciosos y deben maneJarse do acuerdo con la norma 29 CFR 1910.f030 sobre Exposición
ocupacional a patógenos de transmis¡ón hemát¡ca. Se debeñ utilizar prácticas de Bioseguridad Nivel 2 u otras prácticas de bioseguridad
adecuadas para los materiales que contienen o se sospecha que contienen agentes infeccrosos

. Todas las muestras, los reactivos y los materiales biológicos utilEados en el ensayo deben ser considerados como potencialmente capaces de
transmitir agentes ¡nf€cciosos. Por lo tanto, deben ser el¡m¡nados de conformidad con las prácticas de su institución. Deseche todos los
materiales de manera segura y aceptable y cumpla con los requisttos reglamentar¡os v¡gentes.

. Este producto contiene az¡da sód¡ca. La eliminación delcontenido y de los.ecipientes debg realizarse confome a todas las normas locales,
regionales y nacionales,

. Consulte las hojas de datos de seguridad que están d¡spon¡bles a pet¡ción.
Precauc¡onea de man¡pulaclón
. No utilice los kits de react¡vos después de la fecha de ceducidad,
. No intercamb¡e los c¡mponentes de r€activos de d¡fer€ntes reaclivos o lotes.
. Antes de cargar el kit de reac{ivos En el sistema por prim€ra vez, el kit requiere ser mezclado para volver a dejar en estado de suspensión las

microperlas magnéticas que se han asentado durante €lenvfo.. Para obtener instrucciones sobre la me¿cla de las microperlas magnóticas, consulte la sección de Preparación det. Para ev ar la contam¡nación, utilic€ guantes limpios cuando man¡pule un kit de readivos y las muestras.
. Con elt¡empo, pueden secarse llquidos res¡dual€s en la superficie del diafragma. Estas son ge nte sales s ue no tienen rngun

efecto sobre la elicacra del ensayo.
. Para una d¡scusión detallada de las precauciones de manipulac¡ón durante elfunc

de SNIBE,

de 6ste pecto
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PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Preparac¡ón dol reactlvo
. La resuspensión de las microperlas magnéticas se realEa aulomáticamente cuando el kit se carga correctamente, asegurando que las

microperlas magnét¡c¿s estén totalmente resuspend¡das de manera homogénea antes de su uso
. Para asegursr el desempeño adecuado del tesl, siga ostr¡ctamente Ias instruccrones de func¡onamiento del analizador de inmunoensayo poI

quimioluminiscencia lotalmente automático sene MAGLUMI. Cada parámetro del test está dentificado mediante un CHIP RFID en el kit del
reactivo. Para más ¡ñformac¡ón, consulte las ¡nstrucciones de uso del anal¡zador de inmunoensayo por quimioluminiscencra totalmente
automático de Ia seri6 MAGLUMI.

DILUCIÓN
Las mueskas con concentraciones super¡ores al rntervalo de medición pueden diluirse.
Oespués de la d¡lución manual, multipl¡que el resultado por el factor de diluc¡ón Después de la dilución por los analizadores, el software del
analizador toma €n cugnta automát¡camente la dilución alcalcular la concentración de la muestra
La d¡lución automática de la muestra está disponible después de realizar los ajustes de la dilución en elsoftware del usuario del analizador de
rnmunoensayo por quim¡oluminiscencia totalmente automát¡co de la serie MAGLUMI. consulte las ¡nstrucciones de uso del analizador de
rnmunoensayo por quim¡oluminiscencia totalmente automático de la ser¡e MACLUMI.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
. Sellado: Almacenado a enks 2 "C y I 'C hasta la fecha de caducdad.
. AbErto a entre 2'C y I'C: La estabilidad mfnima es de 4 semanas.
. Dentroi La estabilidad m¡nima es de 4 semanas.
. Para asegurar el mejor desempeño del k¡t, se recomiEnda colocar los ktts

fodavía es posible segu¡r utilizando el kit más allá d6l p€rfodo de ap€rtura
dentro de los rangos esperados.

. Manlenga €l kit en posicrón vertical durante el almacenamiento para
magnéticas.

. Mantenga el kit leios de la luz solar

abierlos en el refr¡gerador tras linalizar el kabajo de prueba
o del perlodo que permanece dentro si los controles se encuentran

facilitar la resuspensión posterior adecuada de las microperlas

HSV-
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MITACIONES
Para obl€ner r€sultados conf¡ables es necesaria una técnica habilidosa y el apego estricto a las instrucciones

. La contaminac¡ón bacteriana o la rnactivación por el calor de las muestras puede afectar los resultados del test.

. Un resultado dentro del rango esperado no desc¿rta la presencia de enfermedades y debe ser interpretado junto con el cuadro clinico del
pac¡ente y otros procéd¡m¡entos de diagnóstico.

. El d¡agnóstico de una enfermedad no debe basarse en el resuttado de un único test, sino que debe determ¡narse en relación con los
resultados clinrcos en asocjación con eliuicio médico.

. Cualquier decisión terapéutica también debe tomarse caso por caso.

. Las mueskas de pacientes con anticuerpos humanos antirratón (HAlVlA, Hurnan Anli-Mouse Ant¡bod¡es) pueden arrojar valores eróneos
elevados o d¡sminutdos. AunquB se añaden agentes neut¡alizantes de HAt/Á, las concenlraciongs séricas exlremadamente altas de HAI¡A
pueden influir ocas¡onalmente en los resultados

. La detacción de ant¡cuepos lgc especificos contr¿ HSV-2 en una sola muestra indica una exposición previa a HSV-2, pero no da ninguna
información sobre el momento de la exposic¡ón. Los rasultados d€l inmunoensayo de 19G contra HSV-2 deben utilizarse junto con el historial
méd¡co del paciente y los sintomas cllnicos Oeben interpretarse con c€utela los resultados en pacientes con VlH, en pacientes bajo terapia
inmunosupresora, o en pacientes con otros traslornos que c€usen supresión inmun aria

RESULTADOS
Cálculo de l06 rgsultados
El analizador calcula automáticament€ la concsntración de lgG contra HSV-2 en cada muestra por med¡o de una curva de calibración que es
generada por un proced¡miento de cuNa maestra de calibración de 2 puntos. Los resultados se expGsan en AU/ml Para más información,
consulte las ¡nstrucciones de uso del analizador de inmunoensayo por quim¡oluminiscencia totalmente Eutomát¡co de la serie MACl,flMI
lnterpr€hc¡ón do loa reaultados
Los resuhados obtenidos con el ensayo de lgG conka HSV-2 pueden interpretarse como se ind¡ca a continuación:
. No reacl¡vo: Un resultado menor que 2 AU/ml (< 2 AU/mD se cons¡dera negativo. un resultado no reactNo generalmente indlca que el paciente

no ha sido rnfectado, pero no siempre descarta una infección aguda por HSV
. Reactivo: lJn resultado mayor que o igual a 2 AU/ml (¿ 2 AU/ml) se considera posit¡vo. Un resultado reaclivo es indic€tivo de una infección

recient€ o reaclivada.
Los resultados de los ensayos de otros fabricantes no son intercamb¡ables.

CARACTERíSTICAS OE DESEMPEÑO
Prec¡s¡ón
La precisión para la prueba de lgc contra HSV-2 se determinó como se describe en el CLSI EP5-A2| se analizaron 2 controles y 3 pools de
suero humano con diferente concentración de analito, en duplicado, en dos ejecuciones independientes por dia, durante 20 dfas de prueba Los
resultados se resumen en la s¡ u¡ente tabla

MuestÍa Medra (AU/ml) (N
= 80)

Denko de la ejecución Entre ejecuc¡ones Tgtal

DE (AU/ml) o/o CV DE (AU/ml) vo cv DE (AU/ml) %cv

Pool de suero negativo 0,530 0,042 7,92 0,033 6,23 0,053 10 00

PooI de suero pos¡tivo bajo 3,091 0,17 4 5,63 0,155 5,34 0,240 7,76

Pool I de su€ro positivo alto 20,200 0,289 1,43 0,848 4,20 0,896 4,44

Control negativo 0,848 0,051 6,01 0,060 7,08 0,078 9,20

Control posit¡vo 6,823 0,202 2,96 0.408 5,98 0,455 6,67

Llmite de blanco (LoB)
El LoB para el ensayo de lgc contra HSV-2 es 0,25 AU/ml

Especific¡dad anal[tlca
Se utilizaron muestras cllnicas de lgG contra HSV-2, que contienen reactivos cruzados potenc¡ales, in BV
Rubéola, Toxoplasmosis, HIV Sffil¡s, EBV RF,
cruzada del ensayo de lgc contra HSV-2. De
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c¡ntra HSV-2 Los reSultados s6 resumieron en la si uiente tabla

Categola clinica Cantidad de no reactivos Cantidad de reactivos

Anti-HAV pos¡tivo 10 0

Anti-HBs positNo 20 0

Anti-HCV positivo 20 0

Anti-CMV positivo 10 0

Antiloxo posit¡vo 10 0

Antirrubéola positivo 10 0

Anti.HlV positivo 10 0

Slfil¡s posit¡vo 10 0

RF pos¡trvo 10 0

Anh-HSV positivo 15 0

ANA positNo 15 0

Anti-EBV posit¡vo t5 0

HSV-'l/2 positivo 10 0

Total 165 0

lnterferencia ondóg€na
Las sustancias hasta las s¡gu¡enl€s conc€ntraciones no ¡nterfirieron con elensayo

e

o

40 mg/dl
'100 mgidl
2000 mg/dl

Shanghal lntemat¡onal Hold¡ng Corp. GmbH (Europa)

Eiñestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel..+49-40-2513175 Fa\+49-40-255726

EXPLICACIONES DE SIMBOLOS

Biltrubina
Hemoglobina
Triglicér¡do
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MAGLUMt'* lgM contra HSV-1/2 (CLIA)

Acc€sor¡o8 noc€sarios, poro no sumin¡strados
SeTie MAGLUMI,

Por r, realice los pedidos de los
representantes autorizados.
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USO INDICADO
El kit es un inmuñoensayo por quim¡oluminiscencia ln yitro para la deteminac¡ón cualitativa de lglvl contra HSV-1/2 en suero humano usando el
analizador de inmuno€nsayo por ouimiolumrniscencia totalmente automático de la serie MACLUMI (se ,ncluyen Maglumi 600, Maglumi 800,
Maglumi 1000, Maglumi 1000 Plus, Maglumi2000, Maglumi2000 Plus, [¡aglumi4000 y Ma9lumi4000 Plus).

RESUMEN Y expucecrór DE LA PRUEBA
El v¡rus del heDes simple (HSV por sus siglas en rnglás) es un miembro de una fam¡lia de virus que ¡ncluye el virus del herpes simple 1 y 2
(HSV-1 y HSV-2, por sus respectivas siglas en inglés), tamb¡én conocido como virus del herpes humano tipo 1 y 2 (HHV-1 y HHV-2, por sus
respeclúas siglas en ¡nglés), cuyos genomas consisten eñ una sola molécul€ grande de ADN d6 doble hélice . El vrrión del herpes simple tiene
cuatro componenles: un núcleo denso a los electrones que contiene ADN vlrico; una cápside icosadeltahédrca; una capa de proteinas amorfa, a
veces exéntrica, des¡gnada tegumento, que rodea Ia cápside; y una €nvoltura. Tanto el HSV-I (que produc€ la mayoria de las aftas bucales)
como el HSV-2 (que produc¿ la mayoria de los herpes genitales) son ubicuos y conlagiosos. Pueden diseminarse cuando una persona infectada
está produciendo y eicretando el vírus2'.
Las ¡nfecc¡ones_ pnmarias por HSV-1, adqu¡ridas por contaclo directo entre personas (pr¡ncipalmente no genital), en general ocuren en la
primera década' Cuando la rnfección pr¡maria por HSV-1 es clínic€, la presentación clásica es la ging¡voestomatitis herpética, una infeccióñ
grave de encfas, boca, lengua, lab¡os, cara y/o faringe. Debido a la reactivación delvirus, la Infección recurrente-de HSV-1 en forma de herpes
labial(ampollas febriles o afras) o de herpes ocular ocure hasta en el40 % delgrupo de seropositivos con HSV-1r. Las infecciones primarias por
HSV-2, usualmente adquiridas a través del contacto sexual, rara vez se encuentran antes del inicio de ls actividad sexual. Cuando la infección

^ pnmada por HSV-2 es cl¡nica, la presentac¡ón clás¡ca es el herpes genital, una infeccióñ caraclerizada por lesiones distnbuidas bilateralmente en

-l 
área genital acompañada por fiebre, l¡nfadenopatía inguinal y d¡suri8. Las infecciones por HSV-2 crusan aprox¡madameñte el 85 % de los

Vbásos primarios sintomáticos gen¡tales por HSV y las infec¿iones por HSV-1 causan el resto. Dado que es poco probable que el HSV-1 produzca
¡nfocc¡ones genitales recurrentes, el 99 % de los c¿sos de herpes genital recurrente se d€be a una infección por HSV-2'.
En las infecciones primarias por HSV los anticuerpos lgM aparecen generalmente entrÉ el t6rcero y elséptimo dia después de la aparición de
los sintomas, El tllulo de anticuerpos lgM alcanza el valor máximo después de cuatro a seis semanas y suel€ disminu¡r a niveles indetectables
después de dos meses. Los anticuerpos lglvl contra HSV a veces pueden encontrarse en infecciones recurrentes. Sin embargo, la producción y
la detecc¡ón de anticuerpos lgM anti-HSV en pacientes con infecciones recurrentes es menos predecible y puede estar relacionada coñ la
gravedad de la infección. Los antrcuerpos lgc contra HSV generalmente aparecen una o dos semanas después del inicio de la infección y
persisten con diyersos niveles d€ por vida. La presencia de antrcuerpos lgc anti-HSV no puede d¡scr¡minar entre infección reciente y exposición
prev¡a (¡nfecc¡ón lateñte o reactivación) del virus del herpes s¡mple En tal situación, puede observaEe lgM residualy la detección de anticuerpos
lglvl anti-HSV puede no ser relevante. Sin embargo, la detecc¡ón de anticuerpos lg¡r_anti-HSV es clinicamente tmportante durante la infección
aguda temprana cuando los anticuerpos lgc anti-HSV no pueden esEr aún presentes'.

PRINCIPIO OE LA PRUEBA
El ensayo de lgM contra HSV-1/2 es un ¡nmunoensayo por quimtolumin¡sc€ncia indireclo.
La muestra (o c€librador/cgntrol, si procede) y el tampón se mezclan completamente y se incuban a 37'C. Luego se agrega el tampón y las
microperlas magnéticas recub¡e¡tas con antígeno conka HSV-1/2 purificado y se ¡ncuba a 37'C, formando complejos antigeno-anticuerpo.
Después de la precipdacrón en un campo magnético, decante el sobrenadante y reahce un ciclo de lavado Luego se añade lg[4 antihumana de
ratón marcada con ABEI y se incuba para fomar complejos. Oespuás de la prec¡pitac¡ón en un aampo magnótico, s€ decanta el sobrenadante y
luegg se realiza otro c¡clo de lavado. Poster¡ormente, se agrega elSustrato '1+2 para inlcrar una reaccrón quimroluminiscente rápida. La señal
luminosa se mide con un fotomultiplicador dentro de los 3 segundos como unidades relativas de luz (RLU, por sus sElas en inglés), la cual es
ind¡cativa de la concentración de IgM contra HSV¡/2 presente en la muestra (o calibrador/control, si proc€de).

COMPONENTES DEL KIT
Material ionado

Component€s Conten¡do
'100 pruebas

(REF.: 130212009M)
50 pruebas

(REF i 130612009M)

M¡croperlas magnéücas
M¡croperlas magnét¡cas recubieftas con antfgeno
contra HSV-1/2 purificsdo, con BSA, NaNs
(<0,1 v.).

2,5 ml 20ml

Calibrador balo Contiene BSA e lgM contra HSV-1/2, NaN3 (<0,1
v.). 2,5 ml

Callbrador alto Contiene BSA e lgM contra HSV-1/2, NaN3(<0,1
%). 2,5 ml 2,0 m1

Tampón lgA ant¡humana de cabra, lgc antihumana de
cabra con BSA, NaNc(<0,1 %).

25,0 ml 13,5 ml

MarcadorABEl lgM antihumana de ratón marcada con ABEI, con
BSA. NaN3(<0,1 %). 22,5 ml 12,5 ml

Control de calldad ¡nterno Contiene BSA e lgM contra HSV-1/2, NaN3(<0,1
%). 2,0 ml 2,0 ml

Todos los reactNos se proporcionan listos para usar

o

Módulo de reacción

Sustrato 1+2

Concentrado para lavado

Contro¡ de luz

REF.: 630003

REF.: 130299004M

REF.:130299005M

REF.: 130299006M
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CALIBRACIóN
Trazabilidad: Este método ha s¡do €standarizado contra lE sustancia de ref€rencia interna de SNIBE

12}
El tesl d€ prueba de cal¡bradores especff¡cos perm¡te que los valores RLU se ajusten a la curva maeska as¡gnada. Los resultados tna
mediante una curva de calrbración que es específica del ¡nstrumento y generada por una cal¡bración de 2 puntos, y se proporc¡o
maestra (10 calibraciones) mediante el reaqiivo CHIP de identificac¡ón por radiofrecuenc¡a (RFID, por sus siglas en inglés).
Se recomienda la recalibracióñ si se produce cualquiera de las s¡guientes condiciones:
. Después de cada cambio de lotes (r€act¡vo o sustrato 1+2).
. Cada 4 semana y/o cada vez que se utiliza un nuevo kit de .eactivos (rocomendado).
. Después de requerir servic¡o del instrumento.
. Si los controlgs se €ncuentran fuera del rango esperado.

CONTROL DE CALIDAD
Respete la frecuencia de control de calidad que se señale en las regulac¡ones gubernamentales o en los requisitos de auto¡zación.
El control de cálidad interno solo corresponde para el sistema MACLUMI. Para obtener instrucciones de uso y el valor diana, consulte la
tnloffnaclón de controt de calidad de lgll contru HSV-1/2 (CLIA). El usuario debe juzgar los resultados según sus propias normas y
conocim|entos-
Para rñlorñación detallada sobre cómo ingresar los valo.es del control de cál¡dad, consulte las lnstrucciones de uso del analizador de
inmunoensayo por qu¡miolumin¡scencia totalmente automático serie MACLUMI-
Para supervisar Gl rendimiento del sistema y e¡ gráfico de tendencias, son necesarios materiales de control de calidad. Trate todas las muestras
de control de calidad con laE m¡smas medidas aplicables a las muestras del paciente. El n¡v€l salisfactorp de rendimiento se obtiene cuando los
valores oblenidos d€l analito se encuentran dentro del rango de conkol ac€ptable para el sistema o dentro de su rango, tal cual queda
determ¡nado por un plan adecuado de control de calidad interno del laboratorio. S¡ los resultados del control de cal¡dad no están dentro de los
valores prsv¡stos n¡dentro de los valores establec¡dos por el laboratorio, no informe los resultados. Lleve a cabo lo sguEnte:
. Verifique que los mater¡ales no hayan caducado.
. Compruebe qu8 se haya llevado a cabo elservicio de mantenimiento reque do
. Asegúrese de que €lensayo se haya realizado de acuerdo con las instrucciones de uso,
. Rep¡ta el ensayo con muestras ds controlde calidad nuevas.

_ . Si es necesario, póngase en contacto con sus d¡slibuidores o técnrcos locales para recib¡r as¡stencia-

OoarelcróH y pnepeucróx DE MUEsTRAS
. El suero recogido usando tubos de muestreo estándares o tubos qu6 contengan gel de separación s€ podrá usar en el ensayo. Recoja la

sangre asépticamente s¡guiendo las precauciones un¡ve6ales para venopunción.
. Asegúr6e de que se haya realizado la formación completa del coágulo en las muestras antes de llovar a cabo la centrifugación. Algunas

muestras, especialmente las de los pacientes que reciben tratam¡ento ant¡coagulante o trombolitico, pueden presentar un mayor tiempo de
coagulac¡ón.

. S¡ la mu€stra se cenlrifuga antes de que se forme un coágulo, ¡a presencia de llbr¡na puede causar resultados erróneos. Las mueslras no
deben contener f¡br¡na ni otra sustancia particulada.

. No use muestras hemolizadas o sumamente lipémicas ni mueskas que contengan material particulado o que tengan una evidente
conteminación mrcrobiana. lnspeccione todas las muoslras en busca de burbujas y elrmine las burbu¡as antes del análsrs para obtener
resultados óptimos.

. Evite las congelac¡ones y descongelaciones reiteradas. La muestra del suero puede ser congelada y descongelada solo dos veces Las
mueslr8s slmacenadas deben mezclarse b¡en antes de su uso (mezclador Vórt€x) Las muestras congeladas deben mezclarse POR
COMPLETO después de la descongelación med¡ante agitador vórtice de BAJA velocidad. Pregunte a su representante local de SNIBE para
obtener ¡nformación más detallada si tiene alguna duda.

. Las muestras centrifugad€s con una c€pa lipfdrca en la parte super¡or deben ser trasladadas a un recipiente para muestras o a un tubo
secundano. Debe tenerse cu¡dado en transfer¡r únicamente la muestra aclarada sin el material lipém¡co.

. Todas las muestras (muestras de los pacientes o controles) deb€n ser analÉadas dentro de las 3 horas siguisntes tras ser instaladas en el
sistema MACLUML Consulte el servrcio SNIBE para un análisis más detallado de las lim¡taciones de almacenamiento de mueslras de¡
sistema.

. Las muestras exlra¡das del separador, las glóbulos rojos o los coágulos se pueden almacenar hasta por 7 días a una temperatura entre 2 "C y
I "C y almacenars€ hasta 3 meses congeladas a -20'C o menos.

. Antes delenvlo de las muestras, se recomienda que a las muestras sg les el¡minen los coágulos, los glóbulos rojos o el separador. Cuando se
despachan, las muestras deben ser envesadas y et¡quetadas de acuerdo con las regulac¡ones estatales, federales e internaqonales
apl¡cables altransporte de muestras clfnicas y sustancias ¡nfecc¡osas- Las muestras deben ser anviadas congeladas.. Elvolumen de mueslra requer¡do para una sola determ¡nación de lgM contra HSV.I/2 es 10 pl

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PARA LOS USUARIOS
tvD

. Para uso d¡agnóstico ,n vitro.

. SlgB las instrucciones delfolleto cuidadosamente. No se puede garant¡zar la f¡ab¡hdad de los resultados del ensayo si se preseflta cualquier
desviación de las instrucciones de este prospecto

Prgcauclonea de segurldad
. ATENCION: Este producto requiere la manipulación de muestras de origeñ humano Se recomienda que todos los materiales de origen

humano deben considerarse potenc¡alm€nte ¡nfecciosos y deben manejatse de acuerdo con la norma 29 CFR 1910.1030 sobre Exposición
ocupacronal a patógenos de transm¡sión hemática. Se deben ut¡lEar práqt¡cas de Bioseguridad N¡vel 2 u otras prácticas de biosegur¡dad
adecuadas para los materiales que cont¡enen o se sospecha que contienen agentes infecc¡osos

. Todas las muestras, los reacl¡vos y los matsr¡ales biológ¡cos utilizados en elensayo deben ser considerados como potencialmente capaces de
transmitir agentes infecciosos. Por lo tanto, deben ser elim¡nados de conformidad con las práct¡cas de su ¡nstitución. Deseche todos los
matoiales de manera segura y aceptable y cumpla con los requ¡sitoE reglamentarios vigentes.. Este producto contiene azida sódica- La eliminación delcontenido y de los rec¡pientes debe realizarse conforme a todas las normas locales,
regionales y nacionales.

. Consulte las hojas de datos de segurdad que están dispon¡bles a p€tic¡ón.
Precaucionos de manlpulaclón
. No ut¡licg los kits de reactivos despuás de la fecha de caduc¡dad.
. No intercamb¡e los componentes de react¡vos de diferentes reaclivos o lotes.
. Antes de cargar el kit de react¡vos en el sistema por primera vez, el kit requiere s€r mezclado para volver a dejar en estado de suspensión las

microperlas magnéticas que se han asentado durante elenvío.

a

o

. Para obtener instrucc¡ones sobre la mezcla de las microperlas magnélicas, consulte la sección dE Prepa

. Para €v ar la contaminación, utlice guantes limpios cuando man¡pule un kit de reactivos y las muestras.

. Con 6l tiempo, pueden secarse líquidos res¡duales en la superflcie del diafragma. Estas son generalmente sales
efecto sobre la eflcacia d6i ensayo

. Para una d¡scusión detallada de las precauc¡ones de manipulación durante el funcionamien del si
de SNIBE.
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oALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
. Sellado: Almacenado a entre 2 'C y I "C hasta la fecha d€ caducidad
. Abierto a entre 2 "C y I "Cr La estabilidad mfnrma ss de 4 semanas.
. Dentro: La estabilidad mlnima es de 4 semanas.
. Para as€gurar el mejor desempeño del k¡t, se recomienda colocar los

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Prepqración del reactlvo
. L8 resuspensión de las micrgperlas magnéticas s€ realiza automáticamente cuando el kit se carga correctamente, asegurando que las

microperlas magnáticas estén totahente resuspend¡das de manera homogénea antes de su uso.
. Para asegurar eldesempeño adecuado d€l t6st, siga estrictamente las instrucc¡ones de funcionamiento del analizador de inmunoensayo por

quimiolum¡niscencia totalmente automático ser¡e MACLUML Cada parámetro del test está dentificado med¡ante un CHIP RFID en el kit del
reactivo Para más información, consulte las instrucciones de uso del anal¡zador de ¡nmunoensayo por quimiolum¡niscenc¡a totalmente
automático de la serie MAGLUML

LIMITACIONES
. Para obtener resultados conñables es nec€saria una técnica habil¡dosa y e¡ apego estÍclo a las ¡nstrucciones.
. La contaminac¡ón bacleriana o ¡a ¡nactryación por el cálor de las muestras puede aEclar los resultados del test.
. un resultado dentrg del rango esperado no desc¿rta la pr€sencia de enfermedades y debe ser ¡nteDrgtado junto con el cuadro clinico del

pac¡ente y otros procedimientos de diagnóst¡co.
. El diagnóstico de una enfermedad no debe basarse en el resultado de un ún¡co test, sino que debe determinarse en relación con los

resultados cllnicos en asocjacióñ con €lju¡c¡o médico.
.-.. Cualquier decisión terapéuücá también debe tomars€ c€so por c¿so.
!. Las riuestras de paciéntes cgn anticuerpos humanos antinatón (HAMA, Human Anü-Mouse Antibodies\ pueden arrojar valores erróneos

- elevados o disminuidos. Aunque se añaden agentes neutralizantes de HAMA, las concentrac¡ones séricas extremadamente altas de HAN¡A
pueden influir ocas¡onalmente en los resultados.

RESULTADOS
Cálculo dE los resultado§
El anal¡zador calcula sutomáticamente la concentrac¡ón de lgM conka HSV¡/2 en cada muestra por medio de una curva de calibración que es
generada por un procedimiento de curva maestra de calibración de 2 puntos. Los resultados se expresan en AU/ml. Para más informacrón.
consult€ las instrucciones de uso del analizador de inmunoensayo por quim¡olum¡n¡scencia totalmeñte automático de la serie N'IAGLUMl.
lnterpretaclón de los rosultados
Los rEsult€dos obtenidos con el ensayo de lgM contra HSV-1/2 pueden rnterpretarse como se indica a continuación:
. No reaclivo: Un resultado menor que 2 AU/ml (< 2 AU/mD se consdera neg8tivo. Un resultado no roaclivo generalmente indica que el pacrente

no ha sido infeciado, pero no siempre descarta una Inleccrón aguda por HSV
. Zona gris: Un resultado en el intervalo entre 2 y4 (2 5 x < 4AU/ml) se considera equivoco.
. Reactivo: Un resultado mayor que 4 AU/ml (¿ 4 AU/ml) se cons¡dera pos¡tivo. Un resultado reactivo es indicativo de una ¡nfección reciente o

reactrvada.
NOTA: Se recomienda contirmar los resultados de las muestras en la zona gris mediante pruebas de lgc cont.a HSV
Consider€ la pos¡b¡lidad de tomar una segunda mueslra, si es posrble, dentro de un período apropiado d€ t¡empo (por e¡emplo, dos semanas)
para confirmar los niveles de lgM e lgG
Los r€sultados pu6den diferir d€bido a variaciones Bn la población. Si es necesario, cada laboratorio puede establecer su prop¡o ¡ntervalo de
referencia.
Dado que aún no hay nrngún material estándar intern8cional para lgM contra HSV¡/2, los distintos fabricantes de productos paÍa diagnóstico ,rl
vl¿ro tienen difer€ntes cadenas de trazab¡l¡dad. Por lo tanto, los resultados de los ensayos de otros fabricantes no son intercambiables.

kils abierlos en el refr¡gerador tras finalizar el trabajo de p
Todavla es posible segu¡r utilizando el kit más allá del pelodo de apertura o del pelodo que permanece dentro si los controles se encuentran
dentro de los ranggs esperados.

. Mantenga el kit en posic¡ón veftical durante al almacenamlento para facilitar la resuspgnsión posterior adecuada de las microperlas
magnéticás,

. Mantenga elkit lejos de la luz solar.

CARACTERíSTICAS DE DESEMPEÑO
Preclslón
La prec¡s¡ón para la prueba de lgM contra HSV-1/2 sa determinó como se describe en el CLSI EP5-A2| se analizaron 2 controles y 3 pools de
suero humano con diferente c¡ncentración de analito, en duplicado, en dos e¡ecuc¡ones ¡ndependientes por dia, durente 20 días de prueba Los
resultados se resumen en la uiente tabla

6,80

L¡m¡te do blanso (LoB)
El LoB para el ensayo de lgM contra HSV-1/2 es 0,25 AU/ml

Esp€clf¡cldad anal¡tlca
Se utilizaron muestras clinicás negat¡vas de lgM contra HSV-1/2, que cont¡enen readivos cruzados potenciales, includos HAV, HBV, HCV, CMV
Rubéola, Toxoplasmosis, HIV Sifil¡s, EBV RF, ANA, HAMA, aprobadss por ensayo marcado CE comerc¡almente d nible, pafa evaluar la
roactividad cruzada delensayo de lgM contra HSV-1/2. De todos los reactivos cruzados potenciales, ninguno causó
de lgM contra HSV-1/2 Los resultados se resumi€ron en la s¡guiente labla:

en elensayo
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Muestra Med¡a (AU/mD (N =
80)

Dentro de la ejecución Entr€ ejecuciones Total

DE (AU/ml) o/o Cv DE (AU/ml) o/o cv OE (AU/ml) o/o cv

Pool de suero negativo 1,?39 0,062 5,00 0,078 6,30 0.'t 00 8,07

Pool de suero pos ivo bajo 3,065 0,'t 50 4,89 0,179 5,84 0,233 7,60

Pool de suero positivo alto 25,465 0,629 2,47 0,757 0.984 3,86

Controlnegativo o,u2 0,072 8,55 0,050 5,94 0,088 10,45

Controlpositivo 6,223 0,262 4,21 0.331 0,423
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Condicrón Cantidad de no reactivos Cantidad de react¡vos

0Anti-HAV positivo t0

Ant¡-HBs pos¡t¡vo 20 0

AntiHCV posit¡vo 20 0

Anti{MV posit¡vo 10 0

Antitoxo positivo 10 0

Antirrubéola pos¡t¡vo 10 0

Anti-HlV posit¡vo 15 0

Sifilis positNo 15 0

RF positivo 0

Anti-HSV posit¡vo 10 0

ANA positivo 10 0

I-IAMA positrvo 10 0

Totsl f55 0

^ lnt€rferanciá6ndóo6na

|}as sustmoas hasü las siguientes concenlraciones no ¡nterfineron con elensayo

. Hemoglcb¡na 100 mg/dl

. Tfuliérido 2000 mgidl
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EXPLICACIONES DE SÍMBOLOS

Consulte las instrucciones de uso

r' Llmit€ de t€mperatura
(Almacenar a enke 2'C y g'C)

Contiene suficiente para

Est6 lado hacia arriba EC AEP

Dispos¡tivo médico para d¡agnóst¡co in vr?o CONTENTS

Número de catálogo LOT

Fabricante

Fecha de caducidad

Mantener lejos de la luz solar

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Componentes del kit
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CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-3110-7732 17-8

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M" dica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BERNARDO LEW E IJOS

S.R.L., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Prod ctos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnóstico de uso in itro

con los siguientes datos característicos:,

NOMBRE COMERCIAL: 1) MAGLUMI HSV-2 IgG (CLIA); 2) MAGLUMI HSV-l/2 IgG

(CLIA); y 3) MAGLUMI HSV-l/2 IgM (CLIA).

INDICACIÓN DE USO: 1) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la

determinación cualitativa de IgG contra HSV-2 en suero humano con los analizad res

Maglumi; 2) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la determinación cualit1tiva

de IgG contra HSV-l/2 en suero humano con los analizadores Maglumi; y 3)

Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la determinación cualitativa de gM,

contra HSV-l/2 en suero humano con los analizadores Maglumi.

FORMADE PRESENTACIÓN:1) Envases por 100 [50] determinaciones conteniend : 1

cartucho (Micropartículas Magnéticas 2.5 mi [2.0 mi], Calibrador bajo 2.5 mi [ .0

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

I
I

I

I

sedes y Defegaciones Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anlTlat - Aepú lica Argentina
--- . -- -~--""""'"'---"''''''''---''''''"-''""'-'''-,-'"-'''-'" "-"'-""'''''"--",,.,--

Sede Central
Av. de Mayo 869, CASA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martín 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
.Alsina 665/671, CABA

Deleg. Córdoba
Obispo Trejo 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Ubres
Ruta Nacional 117, krn.1 0,

CD.TE.CAR., Paso de los Libres,
Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonza!cz 11 j7,
Posadas, Prov. de

Misiones

Sede rod. Médicos
Av. Be!gr no 1480,GABA

o leg. Santa Fe
va Peran 2456.

Santa Fé.
Pr v.de Santa Fé

http://www.argentina.gob.ar/anlTlat
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[12~5 mi] y Diluyente 25.0 mi [13.5 mi]) y control interno de calidad 1 vial x 2.0 mi;

2) Envases por 100 [50] determinaciones conteniendo: 1 cartucho (Micropartículas

Magnéticas 2.5 mi [2.0 mi], Calibrador bajo 2.5 mi [2.0 mi], Calibrador alto 2.5 mi

[2.0 mi], Buffer 22.5 mi [12.5 mi] y ABEI Label 22.5 mi [12.5 mi]) y control interno

de calidad 1 vial x 2.0 mi; y 3) Envases por 100 [50] determinaciones conteniendo: 1

cartucho (Micropartículas Magnéticas 2.5 mi [2.0 mi], Calibrador bajo 2.5 mi [2.0

mi], Calibrador alto 2.5 mi [2.0 mi], Buffer 25.0 mi [13.5 mi] y ABEI Label 22.5 mi

[12.5 mi]) y control interno de calidad 1 vial x 2.0 mI.

PERÍODODEVIDA ÚTIL y CONDICIÓN DECONSERVACIÓN:1),2) Y 3): 12 (DOCE)

meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCIÓN 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).

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

PROFESIONALEXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO

PARADIAGNOSTICOUSO IN VITRO PM-1716~125.

Tet (+54~11) 4340-0BOO- http://www.argentina.gob.ar/anmat - República Argentina

Dr. Ido Bel/oso
Subadmin -trador Nacional

MAT

Expediente N° 1-47 110-7732-17-8.

Disposición N° 27 NOV 2019

Sedes y Delegaciones
-'"""-"'-"'-"'-"'-. !

Sede Central
Av, de Mayo 86<), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671,CABA

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

SedelNAl
Estados Unidos 25, CASA

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 14BO,CABA

Delcg. Mcndoza
Remedios de Fscalada de
San Martín !909, Mendoza
PIOV. de Mend07.a

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

Deleg. Paso de los Libres
Rula Nadonal117, km.1 O,

CD.TE.CAR, Paso de los Libres,
Prov, de Corrientes

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

Misiones

Deleg. Santa Fé
Eva Perón 2456,

Santa Fé,
Prov. de Santa Fé

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