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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-6400/18-6

 

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-6400/18-6 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ROCHEM BIOCARE ARGENTINA S.A. solicita autorización para la 
venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominados: 1) 
MONOCLONAL MOUSE ANTI-Cytomegalovirus, Clones CCH2 + DDG9 (Ref. M0854); 2) FLEX 
MONOCLONAL MOUSE ANTI-Cytomegalovirus, Clones CCH2 + DDG9 (Ref. IR752); 3) FLEX 
MONOCLONAL MOUSE ANTI-Cytomegalovirus, Clones CCH2 + DDG9 (Ref. IS752).

Que a fojas 49 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 el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el 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) MONOCLONAL MOUSE ANTI-
Cytomegalovirus, Clones CCH2 + DDG9 (Ref. M0854); 2) FLEX MONOCLONAL MOUSE ANTI-
Cytomegalovirus, Clones CCH2 + DDG9 (Ref. IR752); 3) FLEX MONOCLONAL MOUSE ANTI-
Cytomegalovirus, Clones CCH2 + DDG9 (Ref. IS752), de acuerdo con lo solicitado por la firma  ROCHEM 
BIOCARE ARGENTINA S.A., con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en el 
documento GEDO NºIF-2020-10277380-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM 1667-51”, 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) MONOCLONAL MOUSE ANTI-Cytomegalovirus, Clones CCH2 + DDG9 (Ref. 
M0854); 2) FLEX MONOCLONAL MOUSE ANTI-Cytomegalovirus, Clones CCH2 + DDG9 (Ref. IR752); 3) 
FLEX MONOCLONAL MOUSE ANTI-Cytomegalovirus, Clones CCH2 + DDG9 (Ref. IS752).

INDICACIÓN DE USO: 1) ANTICUERPO MONOCLONAL PARA USO EN INMUNOHISTOQUÍMICA; 2) 
ANTICUERPO MONOCLONAL PARA USO EN INMUNOHISTOQUÍMICA JUNTO CON LOS 
INSTRUMENTOS AUTOSTAINER LINK; 3) ANTICUERPO MONOCLONAL PARA USO EN 
INMUNOHISTOQUÍMICA JUNTO CON LOS INSTRUMENTOS DAKO AUTOSTAINER/ AUTOSTAINER 
PLUS.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) (Ref. M0854) ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 1 ml; 2) (Ref. IR752) 
ENVASES POR 60 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 vial x 12 ml; 3) (Ref. IS752) ENVASES POR 
30 DETERMINACIONES CONTENIENDO: 1 vial x 6 ml.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 12 (DOCE) meses, desde la fecha de 
elaboración conservado entre 2 y 8 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: DAKO DENMARK A/S. Produktionsvej 42, 2600 Glostrup. 
(DINAMARCA).
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PROYECTO DE RÓTULO EXTERNO

Nombre del Producto: M0854 Moncclonal Mouse Anti-Cytomegalovirus, Clones CCH2 +

DDG9

Nombre y dirección del lmportador: Rochem Biocare Argentina S.A, Agustín Magaldi N'
1765, PB, Nave lll, Depósito 4, Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Nombre del Director Técnico. Farmacéutico Carlos Bobbett

Nombre y d¡recc¡ón del Elaborador: Dako Denmark A,/S, Produktionsvel 42, DK-2600

Glostrup, D¡namarca

Autorizado por ANNIAT- PIV-1 667-51

N" de Lote: xxxx

Fecha de Vencimiento: xxxxx

Constitución del equipo:
l vial xl mL

"D¡agnóstico uso in-vitro"

Finalidad de uso: está indicado para su uso en inmunohistoquímica

Precauciones: 'Ver lnstrucc¡ones de Uso"

Condiciones de almacenamiento y transporte: conservar entre 2'C a 8'C
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PROYECTO DE RÓTULO INTERNO

Nombre del Producto. M0854 Monoclonal Mouse Anti-Cytomegalovirus, Clones CCH2 +
DDG9

N' de Lote: xxxx

Fecha de Vencimiento: xxxxx

1mL

"Diagnóstico uso in-vitro"

Conservar entre 2'C a 8'C
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PROYECTO DE RÓTULO EXTERNO

Nombre del Producto. 1R752 FLEX Monoclonal Mouse Anti-Cytomegalov¡rus, Clones
CCH2 + DDGg, Ready{o-Use (Link)

Nombre y dirección del lmportador. Rochem Biocare Argentina S.A, Agustín Magaldi N"
1765, PB, Nave lll, Depósito 4, Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Nombre del Director Técnico: Farmacéutico Carlos Bobbett

Nombre y d¡recc¡ón del Elaborador: Dako Denmark fuS, Produktionsvej 42, DK-2600
Glostrup, Dinamarca

Autorizado por AN IVIAT- PM-1667-51

o N' de Lote. xxxx

Fecha de Vencimiento. xxxxx

Constitución del equipo:
1 vial x 12 mL, 60 tets

"Diagnóstico uso in-vitro"

Finalidad de uso: está indicado para su uso en inmunohistoquím¡ca junto con los
instrumentos Autostainer Link

Precauciones: "Ver lnstrucciones de Uso"

Condiciones de almacenamiento y transporte. conservar entre 2.C a B.C
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PROYECTO DE RÓTULO INTERNO

Nombre del Producto: 1R752 FLEX Monoclonal Mouse Anti-Cytomegalovirus, Clones
CCH2 + DDG9, Ready{o-Use (Link)

N' de Lote: xxxx

Fecha de Vencimiento. xxxxx

12 mL, 60 tets

"Diagnóstico uso ¡n-v¡tro"

Conservar entre 2'C a 8'C
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PROYECTO DE RÓTULO EXTERNO

o

Nombre del Producto: 1S752 FLEX l\/onoclonal Mouse Anti-Cytomegalov¡rus, Clones
CCH2 + DDG9, Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer plus)

N_o1bry V dirección del lmportador: Rochem Biocare Argentina S.A, Agustín Magaldi N,
1765, PB, Nave lll, Depósito 4, Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Nombre del Director Técnico: Farmacéutico Carlos Bobbett

Nombre y direcc¡ón del Elaborador: Dako Denmark A,/S, produktionsvej 42, DK-2600
Glostrup, Dinamarca

Autorizado por ANÍTIAT- PM-1 667-51

N" de Lote: xxxx

Fecha de Vencim¡ento: xxxxx

Constitución del equipo
1 vial x 6 mL. 30 tests

"Diagnóstico uso in-vitro"

Finalidad de uso: está indicado para su uso en inmunohistoquímica
¡nstrumentos Dako AutostainelAutostainer Plus.

Precauciones: "Ver lnstrucciones de Uso"

Condiciones de almacenamiento y transporte: conservar entre 2.C a g"C

junto con los
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PROYECTO OE RÓTULO INTERNO

Nombre del Producto: 1S752 FLEX Monoclonal Mouse Ant¡-Cytomegalovirus, Clones
CCH2 + DDG9, Readyto-Use (Dako Autostainer/Autostainer plus)

N' de Lote: xxxx

Fecha de Vencim¡ento: xxxxx

6 mL, 30 tests

"Diagnóstico uso ¡n-vitro"

Conservar entre 2"C a 8'C
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Monoclonal Mouse
Anti-Cytomegalovirus
Clones CCH2 + DDG9

No de catálogo M0854

o

lnd,caciones de uso

Resumen y explicación

Reactivos suministrados

lnmunógeno

Espec¡ficidad

Preparac¡ón de las

(103057-003)

El cilomegalourus humano es un herpesvrus ubrcLttario Lá infección pnmaria se produce generalñente en a
niñez y la mayoría de las vec€s es asintomática a esa edad. Tras la exposlción inicial el vtrus establec€ une
nfeccióñ que durs loda la vLda. En los recién nacidos y en personas inmunocoñpromelidas tales como los
pac¡e¡tes con SIDA y los ¡eceptores de tmsplañtes, et CMVH puede producir infecciones gaaves que po¡en en
peligro la vida; asimismo. es la cáuse más frecuente de defeclos de nacimiento producidos por viftls (5. 6) El
urus retiene capacided de reaclivación, que puede producirse tras las transfusiones de sangÉ, eleñbarazo,
os kasplanles de órganos sóttdos o do ñédula ósea la terapta rnmunosupresora u ótras lnfecciones vincás (3,
5) El C|\4VH infectE los leucocitos. las cétulas endotetiates las célutas det tejtdo conjufitivo y ias cétulas
epjtelia es Además se transmite a través de la mayoría de tos ftuidos corporátes (S)

Los r¡¡e.¡bros de la larñilia de los herpesvirus han sido mpticádos en la etiología de vanos tipos d€ cáncer e¡
los seres humanos En el caso de CMVH, se ha asociado al carciñoma ceñicel los adenocarcinomas de a
próslata y el colon, y ai sarcoma de Kaposi. Se ha comprobado que tas infecoon€s por ei CMVH rnodulañ ta
expresión de diversas pmieínas implicadas en la reoulación del cicto celutar y en ta apoptosis (S)

Una mezcla de dos anticuerpos monoclonales murinos, sum ñistrada en foma íqL¡ida @mo sobrenadante de
cultilo celular diaiizado en Tris/HCl 0.05 mol/L pHT2yconuncontenidoenNEN3del5mmol/L
qhle§ ccH2 y DoGg (3) l§4tpqE lgc1. kappa (ccH2), e lgc2á, kappa (DDG9).

Concenfación de loG muñná: ver ta ettqueta detvial

Lisados de cé ulas crudas de fbroblastos embrionarios humanos infectados por et citomegalovrrus cepa Ad169
(3)

E anticuetpo CCH2 reacciona con una proteina nuclÉer teñprana que es idéntca a la proleína no estructural
iú¿dora de A0N, p52 (7). I\rlás de 200 aislados de CI\,V humáno se han iipificado con éxito con este an¡cuerpo
que, por lo tanlo parece reconocer un opítopo altamenle conservado en tas diterentes cepas del CI¡VH (3, 4)
El anticuerpo DDGg reaccioná con ufla proteina nuclear teñprana. rnuy cercana de aproximadamente 76 kDá
(3).

Enel caso de ambos antrcuerpos lá reaclividsd persiste también en las fases más lardias de ia infección por
el CiüVH, én que le localización es menos distrntivamente nuclear y aparenternente se silúa en sl citoplasma
Siñ er¡bargo la microscopia confocel con iáser muestra que la reacción sé 1¡ñi1a a la membrana nuclear (3)

Los anticuerpos no pr€sentan reacc¡ón cru¿ádá con los adeñovi¡us, el vlrus del herpes simple y el vtrls de lE
varicela zóster (3)

1. Para uso por profesionales

2 Este producto contrene azida sódica (NaN3) un compuesto altamente tóxico en su forma pura. A las
conceniraciones en que está presente en el produclo, aunque no se clasifcsn como peligrosas la azida sódLcá
puede reaccionar con las cañeaías de plomo y cobrc fofmando acumulaclones de azides melálicas altamente
Éxpiosivas Tras desechar el producto, abra et gnfo y dele que satgá abundanle agua para despelar tas
cañe'í¿s de cua,quier acurrL acón de az'oas
3 Como con cualquier producto denvado de fuentes biologicas, deben utiltzarse los procedimlentos de
ñanipulación aprop ados
4 Utilrce el équipo de protección personal ádecuado perá evltar el conlacto con tos olos y la piel

5. La solucióñ no utiltzada debe desecharse con aneglo a las normattvas tocales, orovinciales v nacionales

Pera uso diagnóstico in vitro.

Monoclo¡al l\¡ouse Anti-Cytomegatovi¡us, Ctones CCH2 + ODG9 estiá indicado para su uso en
inílunohistoquim ca El anlic¡rerpo n¡arca células infectadás por et citomegatovirus humano (CMVH) y
consliluye una herramienta útil para la ideñtiflcacióñ de ta infección por et CMVH en iéjidos humanos (1 2). La
interpretación de los resullados de cualquier trnctón o su ausencia debe complementaase con estudos
molológicos con controles adecuados y debe evaluarlá un anatomopalólogo cualiflcado en el conie)do de la
historia clinica del pácente y de otras pruebas diagnósticas.

Almacénelo a uña temperátura de 2 a I .C No o utitce después de ta fecha de caducLdad impresa en el vial.
Sr los reactrvos se elmacenan bajo coñdlctones disiintas de las espec¡ficadas, éstas deben ser verificadas por
el usuaro No existen slgnos obvios qLle ¡ndiquen que este producto sea inestabie. por o tantó deben llevarse
a cabo controles positivos y negal vos en simultaneidad con el ensayo de las muestÉs de los pacientes Si
observa linciones inespe.adas que no puedan atriburrse a las varacroñes en los procedimientos de taboratoro
y sospeche que exista !n p.oblema con el anttcuerpo, contacte con nuestro seMcro de áststencia técnica

Secciones de parafna: el anltcuerpo puede utilizarse Oae ffialcat secciones de tejido o de Oolón celular
inclurdas en parafna fladas en formol. Se recoñienda pretratar los tejidos con tripsina (1) o con recupeaación
de epitopo rnducrda por cálor. En el caso de la recupEracióñ de epitopo tnducida oor calor. se obiienen
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resultados óptimos con Oako Target Retfieval Soluiion número de catátogo S3308 e pH ¿lto Se
resu tados menos óptir¡os con Dako Targel Relreva Solution númerodecatálogoSjT00.aontam pón
10 mmoul, pH 6,0, con ternpón Tris 10 mmol/l, EDTA 1 mmoul, pH gO, y pretratañdo tos
pDteinasa K. No pemita que las secciones de tejtdo se sequen durante et falamieñto ni d
procedim ento dÉ tinción nmunociioquímica srguiente.

Seccioñes conoeladas v preoaraciones celuiáres: el anticuerpo pueden ulilEarse pare marcar
de células infecladas y ijadas durante 10 minutos e¡ metanot frio (3 4).

Procedim¡ento de tinción OilLrción: l\,,lonocloñát [,touse Anti-Cytomegatov rus, número d€ catáiogo lVIOgs4. puede utitrzarse en un

l

t''O

o
Caracteristicas de tinción

103057,003)

oako Denmáil( ¡JS I Produktionsvej 42 | D

de diluciones de 1:50 a T 100 cuándo se aplica a seccioñes, nctuidas en parafna y iladas en formot, de
fibroblastos de dermis humana iñfectados por e CMVH. utilizando 20 mrnutos de recuperacón de epitopo
inducida por calor en Dako Target Refieval Sotutioñ. pH allo, número de catátogo S33OB y 30 m nutos de
incubaclón a ter¡peratura ambiente con el anticuerpo primario. Las condiciones óplimas puedeñ varar en
función de la m uestra y del m étodo de prepa racrón, y deben ser delenn inádás por cad a taboratoro ndiv dual
El co¡trol negalvo recomendado es una mezcla de (2 partes de Oako Mouse lgcl número de catátogo
X0931 1 parte de Dako Mouse lgc2a. número de catálogo XOg43, y una perte de diluyente) drtuidá a ta rnrsña
conc€ñtración de lgc murina que el antcuerpo primario A menos qué la estabrjidad de anticuerpo y de
conlrol negativo diluidos se hayan estabtecido en el procedtmienio de tinción en si le ¡ecomendarnos que
diluya estos reactivos jL¡sto antes de utilzarlos o qLre los di uya en Dako AntLbody D tuent número de catátogo
50809 Oeben llevarse a c€bo conlroles positivos y ñegatlos en simuttaneidad con et ensayo de t¿s muestrás
de los pacientes.

VisLrallzaclón: kit Dako LSABr +/HRP número de catalogo K067S, y k s Dako Envisron +/HRp, números
de cátálogo K4004 y K4006 Si va a uliEar secciones congetadas y preparacioñes cetutares y exisie la
posibilidad de una tlnc¡ón de a peroxidesa endógena Dako ApAAp kt número de ca1átogo K0670 es una
buena alternal va. Sige el p¡ocedlmiento inc urdo en et kit de visualizació¡ seteccionado

Las células marcadas por el antcuerpo presenlan un patrón de t nción nuclear en las fases lempmnas de la
Lnfección por el CIüVH En fases posterores, podrie obseryarse un patrón aparente de tinción citoptásmica (3)

Teridos norma es el aná|sis con el an|cuerpo CCH2 de telidos normales huñáños procedentes de donanles
srn infección por CMVH no mostró ninguna reaccióñ con corazón putmón, hígado, riñón, bezo gangtios
lnfátrcos amígdalas, ñédula ósea. músculo esquelélico. cerebro. gtándula tirotdes. gtáñduta paÉlrrordes.
pá¡creas o giánduras supranenales (1).

Teljdos anormales en telidos infectados por el C¡/IVH, et antEuerpo CCH2 ñarcó células det pLrtmón. hígado,
rñón ganghos linfáticos cerebro, glándula tiroides y gtánduta paratiroides (j).
Los anticuerpos CCH2 y DDG9 juntos marcaron tejido, infectado por CMVH, de esófago estómago rntestino
delgado. colon, veÉícula biiiar pulmón giándula suprarenát, ovario. y tejido neurat (2)

El anlicuerpo CCH2 der¡ostró una sensibiLidad del 85% para ta detección de ta iñlección por et Cf\rVH y Lrná
especrfcidad del 96% al ser aplicado a células cultvades 24 horas después de a inoculacrón con mueslras de
oflna de 160 pacientes con trasplante de rñón La sensibildad fue comparable a le obtenida por ¿islamiento
del vrus (4). Lá s€nsibilidad para la deteccrón det antigeno temprano det CMVH en cuttivo celutar después de
uná incubeción d!¡rante un p6riodo co¡to de tiempo aumenta si s6 usan tos anticuerpos CCH2 y DDG9
conjuntamente (3)

1 Niedobitek G, Finn T. Herbst H, Gerde§ J, Griltner L, Léndqvist I\,1, el al. Detection of cytornegatovirus by i¡
situ hybridisation and iñmunohrslochemistry usng new monoctonat antibody CCH2 a corrparson of
methods. J Clin Pathol 1988.41:1005,9.

2. Saiz E, Lubin J. Robinso¡ MJ. The modifed Steiner sláin. a new use for an old starn? Stáinrno
cytomegaloürus,infecled cells in gsstrointeslinat L¡iopsies Histochem J 1gggt3O:S49-S2

3 Wrrgad BZ. Developmenl of rapd methods tor earty diagnosis of c),tom egátavirus infeclions ldissertalion]
StockholmrKarolin6ka Hospilali 1991

4. Wirga¡t BZ. Landqvist M, Hókeb€rg t, Eriksson B-M, Otding-Sténkvist E, Gnitner L Early detection of
cylomegalovirus in ceilculture by a new monocionalaniibody, CCH2 J Vtrott!,tethods 1990;271211,20.

5 Ooniger J, Muralidhar S, Rosenthal LJ. Huñen cytomegalovirus and human herpesvirus 6 genes that
lrensfom and transac¡vate. Ctrn lüicrcbiot Rev 199912362-A2.

6 Jarvis l\rA, Nelson JA. Human cytomegatovirus p€rsstence and tatency in endothetial c€ls and
macrophages Cun Opin [4icrobiol 2002,5:403-7

7. Piachter 8, Nordiñ M Wirgert BZ Mach M Steiñ H, Gri ner L, et at The DNA-binding protein p52 of
human cfomegalovirus reacts wlth monoclonal antibody CCH2 and assoc¡ates with the nuclear membrane
at lale times aftér inlectron. Vlrus Res 1992:24:265,76.
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FLEX
Monoclonal Mouse
Anti-Cytomegalov¡rus
Clones CCH2 + DDGg
Ready.to.Use
(Link)

No de catálogo |R752

Para uso en d¡agnóstico /, v/ro
FLEX Monodonál [4o!se Anti-Cytomegalovirus, Clones CCH2 + DDG9, Ready{o,Use (Link), esta iñdic¿do para su uso
en ¡nI¡unohisloquim¡ca lunto con los rñstruñe.dos Autostaner Lrnk Este anticuerpo resulla úlil en a dentifc€cón de
teiidos infectados por el citomegalovirus humano (HC[rU (1 2). La ¡nrerpretación de tos resuttados de cua]quier trnaón

anátomcpaiologo cusl¡fEado er elconlexto de la htstona chnica del paoentey de otras pruebas d agnósticas

o

React¡vo

lñrÍunógeno

Especificidad

EL citomegalovirus humano es un vtrus herpes añpliárfiente disl¡ibuido L3 ¡nfección primana se sueie p¡oduqr e¡ la
niñez. donde nomalmente culsá d€ forma asintomática. Tras Ia exposic¡ón rn¡cial, ei virus crea una rnteccióñ vitalicrá
Eñ neonatos, asi como en pacÉntes ¡nmunodeprimldos, como puedeñ ser tos pacientes con S]DA o sometidos a
lfasplantes 6l HCMV puede provocar infecoones graves poteñcjaimente mo.tates, y se presenta como ta calsa más
común cie anonralias congenriEs vínc€s (5 6).
El antrcuerpo CCH2 (1) r€cciona con una proteina nuclear tsmprEna idéntics s ia proteina no esttuctlmt de un ón at
ADN p52 7). El antjcuerpo DDGg reacciona con una proteina nuciear temprana nr¡edrata de unos 76 kDa (3) En e
cáso de ambos antrcuerpos, ia reactivdad pers¡sle lambiéñ en las Blapas más avanudas, durante la lnfecc¡ón por
HCIVV en la que la lo,:álizaclón es menos claramente nuclear y parece produorce eñ et otoptssma. Srn ernbargo. a
microscopía láser confocál muesfa que la rescoón se limita a ta r¡e.¡brana nuclear (3). Los anticuerpos ño p¡esenlan
reactividad cruzádá con eladenovirus, virus dÉi herpes s¡mpte o virus de ta var¡cela zosier (3).
Consuüe las /rslacc¡ores generales paQ ]a t¡nci, ¡nmunot'Etaquimica de Dako o las instrucciones del s ster¡a de
detec¿¡ón de los procedrmienlos de IHQ parEr 1) Pr¡¡cipio det procedim¡enlo 2) Matedat necesario pero no
suministrado. 3) Almacenamiento, 4) Prepa¡ación d€ ta muesi,.a, 5) Procedimiento de ünción 6) Control de catidad,
7) Solución de prcblemas, 8) l¡telpretación de la linción 9) L¡miiaciones generates.

f\,{ezcla lrsta para usar de dos anticuerpos monoctonales de ratón sumlnrsfada en forma iquida como sobrenadante
de cultivo cel! lar dializada contra 0.05 mol/L de Trls/tlo t, O,O 1 5 moUL de NaN1. oH 7.2

elg¡€g CCH2 + DDG9 (s) lsellq lgc1, káppa (CCH2) y tgG2á, kappa (DDGg)

Lisados celula€s brutos de fbroblastG embrionanos humanos ¡niectados con la c€pa Ad169 del citomegalovlrus (3)

E anticuerpo CCH2 reacciona con una proteiná nuctear temprana tdénlicá a ta p¡oteina no eslrlcturat de uñrón at
ADN p52 (7) Este anticuerpo ha servido p8ra tipar más de 2OO cepas de CMV humanas que. por cons¡g!ente
parece reconocér un epitopo altamente conservado entre las cepas de HCIV]V (3, 4)
El anilcuerpo DDG9 reacciona con una prcteina nuclear temprana ¡nmediata de unos 76 koa (3).
En el cáso ds ambos antrcuerpos, ta reáctividad persiste tambié¡ en las etapss más avanzadas duranle a ¡fecctón
por HClVlV. en la que ia ocEiizac¡ón es menos ctaramente nuclear y parEce producirse en el citoplasma
S n embárgo, la microscopia láser confocal rnlestra q ue a reacción se limita a La membrana n uclear (31

Los anticlerpos no presentan reáctividad cruzada con el adenov rus, virus det herpes simpl€ o virus de a var¡cela

o
1. Para usuarios profesionales
2. Este producto contene azida sód¡ca (NaNr. un compuesto qujmlco att€meñte tóxico eñ su forma pLrra Auñque a

las coñcenhaciones presentes eñ el produclo no está clasificEdo como petigroso, la azida de sodio puede
reaccionar con cáñerías de plomo y eobae formañdo acumulaciones de azrdas rnetát¡cEs attamente exptos¡vas
úna vez desechado el producio deje co¡rer abundante cantrdad de agua para evitar acumulEcio¡es de a¿rdas
metá|cas en las cañerías.

3 Al Lgual que con clalquer producto derivado de fuenies biolóqcas, deberán aptEarse procediñientos adecuados

4 Ut¡lice el equipo de prolección persoñál adecuado para evilar et contácto con ios ojos y ts pret
5 La solucióñ no utillzada debe desecharse con arreglo a las norílalivas locates prov¡nc¡ales y nacionates

Alma¿enar a 2-E t No uU liza r d espués de ls fecha de caducidad mpresa en el vial. Si los reactivos se atmacená n
en cond¡cjones drÍerenles a las especificadas, el lsuario debe coñproba as. No Bxlsten signos evidentes qle
ind¡quen inestabilidad de este producto. Por lo tanto los conkotes posrt¡vo y negauvo deberá¡ ¡eatiza¡se de manera
s multánea con las muestras del pac¡eñte. En caso de observarse una coloración rnesperada que ño pueda ser
explicada por las vsnaciones en los proced mientos del laborabno y se sospecha un probtema con et anticuerDo
comuníqlese con la Asistencra fécnica de Dako

Preparación de las

suministrado

El antcLrerpo puede Ltilizarse para marcar coftes de tejido fúados con fomol e incluldos en parána Las muestras de
telldo deben cortarse en s€cciones de aproximadaménte 4 Um
Se requrere el traEmiento previo con r€cuperacóñ del epitopo ¡nducida por cator (HIER) usándo Oako pT L nk (n" de
catálogo PT1oo/PTlOi) Para más detattes, consutte tá Guia del usuaro de pT Lrnk Se obtenen resutrados oplimos al
prelr¿lar ¡os lelidos con Envislon FLEX Tá¡get Retrievat Soiution High pH (5Ox) (no de catátogo K6OO0/K8004)

{118322{03) 1R752/ES/¡¡N¡A00912 0.4 p 1E
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ünc¡ón
inclu¡c,o mater¡al

suministrado

Corles inclurdog en oatatina se recomienda 6ltrátamienlo p¡evE de los cortes de te¡do lllados en formol e inclu dos
en parafna §iq'riendo el proced¡mrento de prepa¡ac¡ón de ta r¡uest¡á 3 e¡ 1 para Dako pr L¡nk Stga et
procedim¡entro prevo a tratamiento explc¿do en eL prospecto de la Envisronru FLEX Target Retrievat Solúion, H gh
pH (50x) (no de catálogo K8000/K8004). Nota: Después de á linción se deben deshjdraiar enjuagar y montar tos
corles usa¡do un med o de mont4e p€rrnanente
Codes desparalinados se recomienda el traiamieñ¡o previo de os cortes de tejido despaÉfinados, fi¡ados en formot
e ncluidos en parafi.ra usando Dako PT L¡nk y s0utendo el mismo procedimiento descrto para los mrtes ¡nctu dos
en parafrña. Tlas la trnción los porlaobjetos debén montarse utiizándo un med o de montae acuoso o permanenle
Los corles de tejido no se debeñ secsr dlrante ej tratamiento nr dLrrante el sguiente procedir¡ ento de t¡¡ción
nmunohistoquim¡ca. Para una mejor adherencia de to€ co(es de let dos á tos poñaobjetos, se recor¡renda el uso de
FLEX IHC M croscope Siides (¡o de catálogo K8020)

El sisteme da visualizac¡6n recomeñdado es Env¡s¡onr FLEX High pH (Link) (¡o de cátátogo K8000) Los pasos de
tiñción y los trempos de incubación han sido preprogramados e.i et soÉtware det Autostainer Ltnk. E voumen de
reactivo recomendado es de 1 x;lo0 uL o 2 x 150 pL pof portaobjetos consu[e l¿ Guía det usuaao de] Autostainer
Link para yer instrucciones detalladas sobÉ la caroa de portaobietos y reactivos Si todavia no está¡ disponibtes tos
protocolos en lá plataforma delAutostainer utilizada. comuníquese co¡ el serv¡c¡o técn¡co de Dako Todos los pasos
de incubac¡ón deben realizarse a ter¡peralura ambente.
Las condcones ópt¡mes pueden vaiar segúñ la muestra y el método de preparac¡ón, y det'erán deterrnlnarse
individuálnrente en cáda aboratorio Si el patólogo encargado de la evaluación desea otra intensidad de t nció¡ se
pueden ajustar los lie..pos de ¡ncubacióñ y a eiección det sistema de v¡suatización EñVision,u FLEX/EnVisio¡ "
FLEX+ Se plede soli.¡tar rñlormación a un especialista en apticac¡ones de Dako o a ur especat¡sta det servicio
técnico para reprogramar e protocolo Veniique que el ¡endir¡iento del protocoto alustado srga serdo vátrdo
conlirftrando que e pató¡ de tin.¡ón sea idéntico atdescrito en "Cáracteristicas de resutlados,
Se recomienda lá coniratrncrón en hemaioxilina usándo Env¡s¡onrM FLEX Hematoxytin (Ltnk) (|10 de catátogo KSOoE)
Se -eco'1.enda rr medio de ront¿le no ¡cJoso perma4e.le
Los conlroles positivo y negatvo deberán rea l¿arse de maneÉ simuliánea emptea¡do et mismo proto.oto qLre para
las r.uestras del pacienie El tejLdo de controt postivo debe inctuLr tsjidos infeclados por HC]\,4V, y tas céuas y
estructu¡as deben mostrar palrones de reacción como se describe para este tejido en ,Camcterislcas de
resultados" eo todas las rnuestras positruas. El reactivo ds contfol negat¡vo recome¡dado es FLEX Negatve Contro.
Mouse (L nk) (node cálálogo 1R750)

El patón de tinción celular es !¡a reaccióñ intránuclear ¡ntensa Es oosible observar t¡nción citoolasmátlca.

Las células marcadas por e anticuerpo muesfan un pavón de tinoón nuctear en tas etapas ter¡pranas de a infección
por el HCI\rV En las las€s nás avanzadas. puede obsp.varse un pos¡ble párón de Unción .itoptásmica (3)
Teiidos normales: una evaLLrac¡óñ de lejidos hurñanos nomates procedenres de donantes sn rnfección con HCt\tV
mediante el anliclerpo CCHz no mos6 reacción alguna cDn crrazón putmón, higado riñón. bazo gang[os tinlálicos,
amígdala, médula ósea, múscr¡lo esquelético cerebro. tiroidesy gtándutas psratioides (1)

Tei¡dos anormalesr en rejidos infectados con HCIVV. et anticue.po CCH2 marcó cétutas de putrnón hígado riñón
gangl¡os l¡nfáucos, ceÍebro trroides y giándulas paradroides f). Los ámlcuerpos CCHZ y DOG9 ulitizados luntos
marcaron tEidos infeclados con HCMV dei esófago. estoñago intestino detgado coion. vesicuta bLáf plmóñ
qlándula suprar¡ena, ovaros y tel¡do neurál (2)

1. Niedobitek G, F¡nn T, Herbst H, G€rdes J Grlllner L, Landqvisr M et a/ Oetecron of cytomegatovrrus by n situ
hybridization and rmmunohislochernrstry using new monoclonal antibody CCH2 a compáíson of methods
J Clin Pathol 1988;41:1005-9

2. Sarz E Lubrñ J Robinson l\rJ The modified Steiner srain: a new use for an otd stai0? Starning cy,lomegatovirus-
infected cells rn gastro¡nte§lina biopsies. Histochem J 1998i 30:54+52

3. Wrgart BZ Developñen! of rapid rnothods ¡or earty dragnosis of cylomegaiovirus infecltons ldiss€rtation].
Stockholm Karolñska Hospitatt 1991

4. Wirgád BZ Landqvist IM, Hókeberg I Eriksson B-M Old¡ngstenkvist E Grittner L Earty detection of
cylomegalovirls in cell cuiture by a new rnonoclooat antibody CC H2 J Virot l¡ethods 1 990 27:21 .l -20

5. Doniger J, Mura idhar S. Rosenthal LJ Humao cytomegatov¡rus and human herpes virus 6 genes that trañsform
and Vansáctivate. Clin Microbio Rev 1999: 12:367-82

6 Ja.vÉ MA, Nelson JA. Human cytomegalovirus persistence and latency in sndothet¡at cets añd maüophages
Cur Opin M¡crobiol2002i 5:4ú3-7.

7 Plachter B, Nordin M, Wirgart BZ, Ivtach M Ste¡n H. Griflner L. et at. The DNA-binding prote¡n p52 of human
cytomegaiovrfus reacts üth rnonoclonal antbody ccH2 and associales with the ñuclear ñembrane at tate nrnes
after ¡nlecUon Vrrus Res 1992;24: 265-76.
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FLEX
Monoclonal Mouse
Anti-Cytomegalovirus
Clones CCH2 + DDGg
Ready-to-Use
(Dako Autostainer/Autostainer Plus)

N" de catálogo 1S752
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0843
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Para uso en diagnóstico /,, vr1¡o.

FLEX l\ronoclonal l\¡olse Anti-Cltomegatovi¡]s, Ctones CCH2 + DDGg. Ready{o_Use (Dako
Autosta¡ner/Autostainer P us). está nd¡cado para su uso en inmunohistoquimicá lunto con los lnst umentos Dako
Autostainer/AutosraineÍ Plus Este anticuerpo resurta útit en ta ideñtificacón de tel¡dos rñfectados por er
ciloñegalovirus humano (HCtVtVl f, 2). La ¡nlerpretación de tos resuttados de cuatquier 1¡ncón o su ausencia debe
complemenlarse con estudios mo¡{otóg¡cos con contoles ádecuEdos y debe evatuada un anatomopatólogo
cualificádo en el contexto de ta historia clínica det paciente y de otras pruebas d¡agnósticas

El ciiomegalov¡rus humáno es un virus herpes ámptiámente dislfibuido. La ¡ñfección prmar¡a se suete prodlor en ta
niñez, donde nomalrnente cursa de foma as nlomáucá fras la exposición inloal el virus crea una infecctón vrtat¡oa
En neonatos asi coÍD en pácieñtes inmunod6primidos, como pueden ser los pacientes con SIDA o someUdos a
tfaspianles, el HCIvlv puede provocar infecciones graves polenciálmente fnorláles, y se presentá cor¡o la causa más
común de anor¡€lias congénrtas viricas (5 6).

El anticleFo ccH2 (r) reacciona con una proteina nucrear temprana dén¡ca a la protei¡a no esttuctural de un¡ón a¡
ADN p52 (7). El antcuérpo DDGg reacciona con uná proteina nuctear temp¡ana nmedlata de Lrnos 76 kDa (3) En et
caso de ambos ani¡clerpos. ta reactividad peEiste rEmbién en tas etápás más avsnzedas, durante la infeccióñ por
HCI\,4V, eñ la que la locállzación es menos cla.amente nucleár y parece producirse e¡ et citoptasma Stn embargo a
microscopia láser confoc€l muestra que ta .eacción se |mita a ta membráña n¡rciear (3). Los ant¡cuerpos no presentan
reaclivrdad cruzada con €ladenov¡rus, vrrus detherpes siñrple o vifirs de la var¡ceia zoster (3).

Consulte las /r§trucc¡o.és generctes para la l¡nc¡ón ¡nñunoh¡staquin¡ca da Dako o tss ¡nstluccroñes de s¡stema de
detección de los proc€dimientos de IHO para: 1) Pr¡ncipio del procedimiento, 2) Matena necesaio pero ¡o
suminislrado, 3) Almacenamenlo 4) Preparación de ta muestra 5) procedimiento de tinción. 6) Co¡trot de catidad
7) Solución de problefms, S) lnterpretación de ainción 9) Limitaclones generates.

Mezcla ista para usar de dos anticuerpos monoclonales de ralón sumrn¡strada eñ forma líqulda como sobrenádañte
de cultivo celutár. diatizada conlra 0.05 mot/L de TriVHCt o,01S mot/L de NaNr pH 7.2
Clones: CCH2 + DDG9 (3) lsotioo lgc1. kappa (CCH2)y tgc2a. kappa (DDG9).

Lisados celuEres bruto§ defrbroblastos embaonarios humanos iñfeclados con la cepá Ad169 det citoñegátovirus (3)

El antid.rerpo ccH2 reacciona con una prol€ina nuctear temprana ¡dénticá a la proteÍna no esl.uclurat de unión al
ADN p52 (7) Este anticuerpo ha servido pará tipar más d€ 2OO cepas de CMü humanas que, por consiOlie¡te
parece reconocer un epilopo altamente conservádo entre las cepas de HCI\,iV (3, 4)
El ant¡cuel?o DDG9 reacciona con una proteína nuctear temprana ¡¡mediala de unos 76 kDá (3)

En el caso de ambos a^ticuerpos, ta reactividad persiste lamb¡én en tas etápas más avan?idas duranie la lnfec.lón
por HCI¡V en la que la locslización es ñenos ctaramente nuctear i parece producirse en et citoptasma
Siñ erñbtsrgo, la mlcroscopia táser confocát muestra que ta reacción se lmh; a la me;bÉna ñuctear (3)
Los amrcue¡pos no pfesentan feactivrdad cfuzada con el adenovirls vrrus det herpes simple o vi¡us de tá varcea

1 Para usuarios profes¡onales

2. Este producto contiene ázida sodicá (NaNr, un compuosto químico attamente tóxrco en su forma pura Aunque a
las concentraciones pre§enles en el producto no está ctasificado como péligroso, ta azida de sodlo puede
eaccionar con cañerías de ptomo y cobre formando acumutaciones de az;das meláti.as aliame¡le exploslvas
Una vez desechado el produclo, deje correr abundante caniidad de água pars evitar acumutaciones de azdas
rnetálicas en las cañerias.

3. Al igual que con cualquref producto derivado de fuentes biológicás, debeÉn aplicarse procedimrontos adecuados

4. Ul¡lice eleq!¡po de protección personat adecuado pára evitar elcontacto con tos ojos y la piet.

5 La solución no ut¡l¡zada deoe desecharse con arregto a las normalivas loc€lEs, pmvtnciates y nácio¡ales

Almacenaf a 2_8 t. No utilizar después de la fecha de cáduc¡dad rmpresa en €l viat s¡ Ios .eaclivos se ahacEnan
en co¡d¡c¡ones dlerentes a las espe€¡ficadas, el usuar¡c debe comprobarlas. No ex¡sten s¡gnos evidentes que
iñdlquen ¡nestabilidád de esle producto por to tánto. los contfotes posiilvo y negativo deberán ¿atizars. ¿e maná,a
simultánea con tas mueslras der pacjente. En c€so de observarse una cotorEció¡ tnesperada que no pueda ser
explicada por las vanaoones en tos procedimteñtos del laboÉtono y se sospecha un probtema coñ 6l anttcuerpo
oomLrníquese coñ la Asistencla Tec¡lc€ de Dako
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Se requiere ei tratamienlo previo con .ecuperación del epitopo inducida por cálor (HIER) usando Dako PT Liík {n'
de cátálogo PT10C/PT101) Para rnás det¿lles, cons!¡lle la Guia del usuario de PT Link. Se ob¡enen resu tados
óptimos al pretrálar los tejidos con Envision* FLEX Target Relr¡eval Solunon, High pH (50x) (n' de cátálogo
K8010/K8004)

Cortes incluidos en oa€finár se recomienda eLlratarnento previo de los cortes de telido fiados en iomol e lncluidos
en paraflna siguiendo e procedimrento de prepamción de la mu$tra 3 en 1 pafa Dáko PT Link. siga eL

pmced¡m¡ento previo al tralamiento explicEdo en el prospecto de la Envlsion'k FLEX Target Retrieval Solution, High
pH (50x) (n" de catálogo K8010/K8004) Nota Después de la tincró¡. se debeñ deshidratar. enl!3gar y r¡ontar los
codes usando un medo de montale permanente.

El anticue¡po Erede utilizarse para márcer coÍtes de teiido fijados con formol e lncluidos en parafina. Las m
de tejido deben cortarse en seccioñes de Eproximadamente 4 pm.

Cortes desparafnados: se recomie¡da e t¡atamienlo prev¡o de los codes de tejldo desparaflnados. flados en fonnor
e incluidos en parEfna usando Dako PT Link y siguiendo e ñisr¡o procedimieñto descrilo para los cortes incluldos
en parafina. Tr¿s la tiñción, los porlaobjetos deben montárse utilizando un medro de montsie acuoso o permanente

Los c¿¡1es de tejido no se deben secar durante e! lratamiento n duranle el s¡Ouiente procedirnienlo dé ti¡ción
nmuñohistoquímica. PaÍa una mejor adherenc¡a de 106 cortes de tel dos a los portaobjelos, se rccomrenda e lso de
FLEX IHC MEroscope Slides (no de catálogo K8020)

El sist€ma de visualizációñ recoñ¡endado es Envisionru FLEx H¡gh pH (Dáko altostainer/Aulosta¡¡er Pl'rs) (no de
catalogo KE0T0) Los pasos de lincrón y los tiempos de rncubaciófl han s¡do preprogramados en el software de ios
insfumentos Dako Adostainer/Autosrainer PLus usañdo los siquientes protocolos

Plántiila del protocolo: FLEXRTU2 (volumen de apl¡cac¡óñ 200 pL) o FLEXRTU3 (voLurneñ de aplicación 300 pL)

Auioprogram CIvv (s¡n conlralinción)o C[4VH (con contratinc¡on)

El paso Auxiliá r debe conlgura ase a "ta mpón de enjuague' en sesiones de tinclón con <1 0 porlaobjeios E¡ e cáso
de sesiones de tinció¡ con > 10 portaobjetos, el paso Auxilial debe conlgurarse a ntngu¡o' De esta manera se
aseguran trempos de lavado semejáñtes

Todos los pasos de incubación deben realizarse a ter¡p€ratura arnbiente. Consu te el l!'lanual del usuario para más
detalles sob¡e e insirumento conBspo¡di€nte S i todavia no están dispon¡bles los protoco os en e rostrumento Dako
Autosta¡ner utiL¡zado, comunjquese con elservicio técnico de Dako.

Las condiciones óptimas pueden variar según La muestra y el método de prepareción, y debeán detemiaarse
ind¡vidualmeñte en cáda laboratorio Si €l palólogo €ncárgado de la evaluación deseá olra ntensidád de tiñoón se
puede soliciiar inlomació¡ a un especialista en apl¡caciones de Dako o a un espec¡alLsla del serv¡cio técnEo para
Éprogramar el protocolo Verlque que el rendim¡ento del protocolo ajustado siga siendo válido confin¡ando que el
patro¡ de tinción sea ldéntico ald€scrito en "CeEcteristicás de resultados"

Se recom¡ends la coñaatnción en hernatoxilina usando Envisionrü FLEX Heñaioxyl¡n. (Dako
ALrtosta¡ner/Autostainer Plus) (n'de cálálogo K6O1E) Se ecomienda un med¡ode montale noacuoso permanenle

Los co¡troles positivo y negatrvo deberán Éa izarse de manera s¡mu táñeá empleando e mismo proto¿olo que psrg
las rnlestras del pacienle El tetido de contrcl positivo debe ¡ncllrr tetidos irfectados por HCI\/V, y las c¡ilulás y
estruciufas deben mostfar pat¡on€s de reacción corño se descfibe para este lej¡do en 'caracteaíg¡cas de
resuliados'en todas las rauestras posilivas El reaclivo de contrcl neoativo ecomendado es FLEX Negatve Control
[,4o!se (Dako Autosta¡ner/Autoelaiñer Plus) (no de cáta]ogo 1S750).

Elpalrón de tnclónceulares una Bacción ntránuclear lntensa Es posible observaltinción ciloplasnrálica.

o

o

lnterpretac¡ón cle
ta tinción

Caracterist¡cas de Las élulas marc€das por el añticuerpo rnueslran un patroñ de linció¡ nuclear en las etapas tempranas de la nfección
porelHCIVV. En as lases más avanzadas, plede observarse un posible palrón de tinción crtoplásmicá (3).

Telidos normal€s: rrna €valuacón de tejido€ huT¡años ñornales procedentes de donantes slf rnfeccón con HC[,'lv
medianle el anticlerpo CCH2 no mostró reacqón alguna con corazón, plrlmón, higado riñón bazo, g¿ngl¡os [.lfáttms
amigdala, médula óseá, müsculo esquelétrco, celebro, tiroides y glándulas páratrrodes (1)

Teridos anormales: en tejidos infecrsdos con HC[,lV, e] anticuerpo CCH2.¡arco élulas de pulñrón, irigado, rñón
ganglios linfálicás, cerebro, tirodes y glándulas paratroides (1). Los arficuerpos CCH2 y DDGg uti zados lunlos
marc¿rcn tejidos infeclados con HCMV del esófago estói¡aoo. ¡ntest¡no delgado colon. vesicula biiiar, pulmón,
glánduja supranenal, ovanos y tE¡do neural(2)

1 Niedobilek G, Finn T, Herbsi H, Gerdes J, Grillne¡ L, Lañdqvist l\,,l et al Delect¡on of c!'tomegalovrrus by in sitLr
hybridization and immunohislochemistry usrng new monoclonal antibody CCH2: a comparison of methods.
.l Clin Psthol 19a8 41:1005-9

2. Sáiz E, Lubin J, Robinson IvlJ. The modifed Stoiner slain: a new use lor an old stain? Stainiñg cltomegalovrrus-
lntucted cells in gastroint€siiñál biopsies. Hislochem J 19S8: 30:54952.

3 Wircart 8Z Development of mprd melhods lor early d¡agnosis of cytomegalovrrus infecrions fdissertalionl
Stockhoh: Karolingka Hospital 1991.

4 Wirgárt Bz Landqv¡st rú llókeberg i, Enksson B-M, Olding-Sté¡kvist E, Gnllner L. Eany detecxon of
cytomegalovrrus in c€llculture by a n€w monoclonalantibody, CCH2 J Virolfvethods 1990i271211-20.

5 Donger J, Muralidhar S, RosÉlthal LJ. Human cytoÍregalov¡rus snd human herpes virus 6 genes lhat transfoñn
and transactvate. Cliñ Microbiol R€v 19SS: 12:367-82.

6 Jsrvrs IvlA, Nelson JA Human c),iomegalov¡rus pers¡stence and latenc) in endoth€lial cells and mac¡ophages
Cun Opin Microbiol200?; 5 403-7

7. Plachter B, Nordin M Wircarl Bz, l\¡ach Iu, Stein H. Grillner L, et al The DNA-binding protein P52 of hunran
c),tomegalovirus reacis wilh monoclonal anlibody CCH2 and associates with the n¡rclear membráne át lale t¡mes
áfter infection. V rus Res 1 992t24: 265-76
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nº 1-47-3110-6400/18-6

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por la firma ROCHEM BIOCARE ARGENTINA S.A. se autoriza la inscripción en el 
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de los nuevos productos para 
diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) MONOCLONAL MOUSE ANTI-Cytomegalovirus, Clones CCH2 + DDG9 (Ref. 
M0854); 2) FLEXMONOCLONAL MOUSE ANTI-Cytomegalovirus, Clones CCH2 + DDG9 (Ref. IR752); 3) 
FLEXMONOCLONAL MOUSE ANTI-Cytomegalovirus, Clones CCH2 + DDG9 (Ref. IS752). ---------------

INDICACIÓN DE USO: 1) ANTICUERPO MONOCLONAL PARA USO EN INMUNOHISTOQUÍMICA; 2) 
ANTICUERPO MONOCLONAL PARA USO EN INMUNOHISTOQUÍMICA JUNTO CON LOS 
INSTRUMENTOS AUTOSTAINER LINK; 3) ANTICUERPO MONOCLONAL PARA USO EN 
INMUNOHISTOQUÍMICA JUNTO CON LOS INSTRUMENTOS DAKO AUTOSTAINER/ AUTOSTAINER 
PLUS.------------

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) (Ref. M0854) ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 1 ml; 2) (Ref. IR752) 
ENVASES POR 60 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 vial x 12 ml; 3)(Ref. IS752)ENVASES POR 
30 DETERMINACIONES CONTENIENDO: 1 vial x 6 ml.------------------------------------------------------

 

 

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 12 (DOCE) meses, desde la fecha de 



elaboración conservado entre 2 y 8 ºC.---------------

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: DAKO DENMARK A/S. Produktionsvej 42, 2600 Glostrup. 
(DINAMARCA).-----------------------------------

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL 
EXCLUSIVOSe extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA 
DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1667-51.---------------------------------------------------------------------------

 

Expediente Nº 1-47-3110-6400/18-6.
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