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"2016- Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

| Ministee Salud .. DﬂSP@@g@ﬁN NQ 75 @ 3

Secretaria de Politicas, Regulacidn
e Institutos
AN.M.AT.

BUENOS AIRES, 13 JUL. 2016

i VISTO el expediente N© 1-47-3110-23/16-2 del Registro de la Administracion
Na;cional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma-WM ARGENTINA S.A.} solicita la
|
modificacién del periodo de vida Gtil para el Producto para Diagnostico uso “in vitro”

l |
dehominado LIAISON® CMV IgM II y la modificacién de los manuales de
. \

| \
insftrucciones de los Productos para Diagnostico uso “in vitro” denominados
|
LIAISON® CMV IgM II y LIAISON® CMV IgG II, autorizados por Certlﬂcadc‘) no 7914,

| Que a fojas 109 consta el informe técnico producido por el Serwao de
Productos para Diagnédstico que establece que los productos retnen las condlcu)nes
deiaptltud requeridas para su autorizacion,
I Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la .intervencion
de%su competencia,

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N©

16.463, y Resolucién Ministerial N 145/98 y Disposicion ANMAT N© 2674{99.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el ﬂ)ecreto No
14;90/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015,

i
o Por ello;
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“2016- Afo del Bicentenario de la Declaracién de la Independepcia Nacional”

Ministerde Salud Qﬁgp@gﬂ@,@N Nc 7 5 0 §¢

Secretaria de Politicas, Regulacidn
e Institutos
AN.M A T.

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
i MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma WM ARGENTINA S.A., la modificacion de!
. \

periodo de vida Otil del Producto para Diagnostico uso “in vitro” denominado
LIA;\ISON® CMV IgM 11 qué en lo sucesivo sera de 18 (DIECIOCHO) meseLs, desde la
fec;ha de elaboracién conservado entre 2 y 8°C y la modificacion de los manuales de
ins?trucciones de los Productos para Diagnostico uso %in vitro” denominados

LIAISON® CMV IgM II y LIAISON® CMV IgG II,

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certiﬁcac‘lo n® 7914
. !
cuando la misma se presente acompafiado de la fotocopia autenticada de la

: i
presente Disposicién. |
|
ARTICULO 3°.- Aceptase los nuevos manuales de instrucciones a fojas!40 a 103,
{
desglosandose las fojas 72 a 93. |
|

ARTICULO 49,- Registrese; girese a Direccién de Gestién de Informacion U‘écnica a
sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al int{eresado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn juhto con la
copia de los proyectos de Manuales de Instrucciones. Cumplido, archivesé.-

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-23/16-2

DISPOSICION N©:

4 7803

-~y 9 'BERTO LEDE
. . vinistrador Necianal
A ¥ M.AT
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DiaSorin 5.p.A.
Via Crescenting snc - 13040 Saluggia (VC) - italy
www.diasorin.com
Tel +39.0161.4871

Modificacionses: 57, §9, §14, 815.2, £§15.3, §15.8;
Supresionas: §4;
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i =
LIAISON® CMV I9G It ([REF] 3107485} FEGNIGA

1. FINALIDAD DEL ENSAYO
El ensayo LIAISON® CMY 1gG | empiea la tecnologia de la quimioluminiscencia (CLIA) en un ensayo inmunolégico para la
determinacidn cuantitativa de anticuerpos especificos de clase IgG dirigidos contra el hCMV en muestras de suero o plasma

humano.
El ensayo debe realizarse en Ia serie da instrumentos LIAISON® Analyzer.

2. RESUMEN Y EXPLICACION DEL TEST

El citomegalovirus humano (hCMV) pertenece a la familia Herpetoviridae y es uno de los herpesvirus paidgenos para el
hombre. Es ubicuo y especifico de especie, y se transmite por contacto directo interhumano. La céapside viral es icosaédrica,
estd formada por 162 capsdmeros y contiene el genoma de ADN. Una o varias membranas ovales que contienen iipidos

rodean ia capside.

La infeccién por hACMV puede ser primaria o secundaria. La infeccién primaria se puede contraer por varias vias de
transmisidn y en diferentes periodos de la vida {p. &j., infeccién congénita v posnatal). Después de la infeccién primaria, el
hCMV entra en una fase de latencia durante Ja cual se detecta en los linfocitos B, Con ocasisn de modificaciones en la
relacion entre el huésped y el virus, como en caso de embarazo, enfermedad grave, terapia inmunosupresiva o estrés,
puede producirse una posterior reactivacion de la replicacién viral (infeccion secundaria).

La infeccién congénita se transmite por via transplacentaria o en el moin
en mujeres embarazadas con anticuerpos anti-hCMV (reinfeccion cén viru

sordera, retinocoroiditis, microcefalia, hidrocefalia, cardiopatia, ‘hepa
La mortalidad es muy elevada. S T a ]
La mayer parte de los sujetos (40-90%) contrae la infeé:;_cién pf}maria p"or,?:-hCMV durante la infancia o en la edad adulta.
Las infecciones posnatales se transmiten por el contacto ton iiquidos biolégices infectados (orina, saliva, leche materna,
semen, secreciones del cusllo uterino, heces), hemederivados infectdados vy, a veces, trasplantes de 6rgancs. En los
Individuos inmunocompetentes, las infecciones posnataies por hCMV suelen ser leves o asintomaticas. La sintomatoiogfa

mas comun incluye fiebre, malestar general y’aumentb de los niveles de transaminasas séricas sin ictericia.

Por el contrario, en pacientes inmunocom .
enfermedades linfoproliferativas o tumores), tos sintomas pueden ser
diseminada y/o visceral, y comprenden eéplenomegaliayneumo
l.a enfermedad puede tener consecuencias fatales en estos pacientes.

La respuesta inmune al hCMV supone la sintesis de anticuerpos de la clase IgM unas semanas después de la infeccian v,
una semana més tarde, de anticuérpos de la clase tgG. Los niveles de IgM anti-hCMV aumentan normalmente durante
algunas semanas y después disminuyen jentamente en el transcurso de cuatro a seis meses. A veces la IgM puede persistir

en circulacién durante aiios. ] . .
El ensayo de Ia IgM especiiica es importante pare diagnosticar la infeccion aguda por hCMV, que es dificil de identificar
sélo a partir de {a sintomatelogia. Sin embargo, no siempre es posible distinguir entre infeccion primaria Yy secundaria,
porque la reactivacion de ia enfermedact puede inducir la sintesis de IgM en los pacientes inmunocemprometidos.

El ensayo de la IgyG especifica es Gtil para distinguir }a poblacién que ha contraido Ja enfermedad de fa que no ia ha
contraido. Esto es particularmente importante para adoptar medidas profilacticas adecuadas en los pacientes susceptibles
de contraer la enfermedad.

ta determinacion del estado inmune frente al hCMV es especialmente importante
en los que la enfermedad puede tener consecuencias j

de sangre. De hecho, los leucocitos, en particular los granulocitos,
pacientes que reciben la transfusién o el trasplante.

La deteccion de IgM anti-hCMV permite adoptar medidas terapéuticas adecuadas. La profilaxis de la infeccidn por RCMV es
factible mediante el suministro de inmunoglobulinas especificas para el vitus de tftulo elevado. La enfenmedad sintomdatica

se puede tratar también con agentes antivirales especificos,

3. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

lumifiosa, y por lo tanio ja cantidad de conjugado anticuerpo-isoluminol,
relativas de luz (RLU) e indica la concentracion de 1gG anti-hCMV presente en los calibradores, las muestras o los

controles,
o

-
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4. MATERIALES SUMINISTRADOS
|

tntegral de reactivos

Particulas magnéticas Particulas magnéticas recubiertas con antigeno del hCMYV inactivade (cepa AD Tég)'ﬂ‘"":

SORB
(2,5 mL) | alblimina sérica bovina, tampén fostato, < 0,1% azida sédica.
Calibrador 1 [CALIT] Suero/plasma humano que contiene niveles bajos de IgG anti-hCMV, albumina sérica

1,8 mL) | bovina, tampén fosfato, 0,2% ProClin® 300 y un colorante amariifo inactivo. Las
: concentraciones de los calibradores (UWmi} son calibradas contra una preparacion
' interna de anticuerpos.

Calibrador 2 . Suero/plasma humano que contiene niveles altos de IgG anti-hCMV, albtimina sérica
(1,8 mL) : bovina, tampén fosfato, 0,2% PraClin® 300 ¥ un celorante azuf inactivo. Las
i concentraciones de los calibradores {UfmL.) son calibradas cortra una preparacidn interna

! de anticuerpes. i

g
™
[l

Diiuyente de muestras Alblmina sérica bovina, caseina, tampon fosfato, 0,2% ProClin® 300 y us co!orainte azul

(2% 28 mL) ! inactivo. i
Conjugado CONJ Anticuerpos monoclonales de ratén anti-lgG humana ¢onjugados con un derivado del
{23 mL) : isoluminal, albimina sérica hovina, tampon fosfats, 0,2% ProClin® 3060, conservantes.
Numero de ensayos " 100 '

Todos los reactivos se suministran listos para su uso. El orden de los reactivos refleja el orden con el que se han
ensamblado los contenedares en el integral de reactivos.

Materiales requeridos, pero no suministrados {relacionados con el sistema)

LIAISON® XL Analyzer LIAISON® Analyzes ¥
LIAISON® XL Cuvettes ([REF] X0016) LIAISON® Moduylg: 319130)
LIAISON® Xi. Disposable Tips ([REF] X0015) - & g
LIAISON® XL Starter Kit ([REF] 318200) LIAISON®. Starter Kit ((REF] 319102) o
LIAISON®XL Starter Kit ([REF] 319200)
| LIAISON® Light:Check 12 ([REF] 319150)
LIAISON® Wash/System Liquid ([REF] 319100) LIAISON® Wash/System Liquid (JREF] 319100)
LIAISON® XL Waste Bags (25) LIAISONEWaste Bags ([REF] 450003)
- § ! LIA:SON%%”nganing Kit ((REF] 310990)

Otros materiales :requeridos .
Controles LIAISON® CMV igG I (negative y positivo) ([REFh31

5. ADVERTENCIAs; Y PRECAUCIONES
Para uso diagnéstico in vitro.

Todas las unidades de suero ¥y plasma uti lzgidas- para e a'ar los componentes de este kit se han analizado ¥y se han
encontrado no reactivas a la presengig;;ﬂp.l:!Bs#;E‘,;,anti—VHC, anti-VIH-1 y anti-VIH-2. 8in embargo, dado que ningtin método
de anélisis puede garantizar totglmente“sg.{a?_hguééij‘gi‘,a de agentes patdgenos, todo el material de etigen humano deberd

4

considerarse potenciaiments infettiosa y

2 atipulaise como tai.
By d

6. NORMAS DE SEGURIDAD
No coma, beba, fume ni se maquill
No utilice la pipeta con la boca. : ‘
Evite el contacte con material potencial te infectado mediante el uso de vestuario de laboratario, protectores oculares ¥
guantes desechables. Lavese cuidadosamente las mancs al terminar el ensayo. .

Evite las salpicaduras y la formacion de aerosolas, Las gotas de reactive bioldgice deben eliminarse con una solucién de
hipoclorito sédico que contenga un 0,5% de cloro active, y los materiales empleados deben tratarse igual que fos desachos
infectados. ! : '

Todas las muestras y los reactivos que contienen materiales bioldgicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
transmisores de agentes infecc_iosos_. Los residuos deben manipularse con cuidadp y eliminarse de con.fprmidad con el

LIAISON® CMV 196G it ([REF] 310745)
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De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), los reactivos peligrosos se han clasificado y iuegdo

REACTIVOS: [CALJ1). [CALP], [DILJSPE].
CLASIFICACION: Skin sens. 1 H317

PALABRA DE ADVERTENCIA: | Advertencia
SIMBOLOSIPICTOGRAMAS:

GHS807 Signo de exclamacién

INDICACIONES DE PELIGRO: H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

INDICACIONES DE : :
PRECAUCION: P261 Evitar respirar e polvo/el humolel gasfla niebla/ los vapores/el aerosot,

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/méscara de proteccitn.
P383 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarias.

CONTIENE:
. . Masa de reaccitn; S-cloro-2-metil-4-sotiazolin-3-ona [CE N.° 247-500-T}y
(solamente sustancias prescritas 2-metil-2H-isotiazol-3-ona [CE N.° 220-239-6] (en proporcidn 3:1)
con arreglo al Articulo 18 del {ProClin® 300)
Reglamento CE 1272/2008)

De acuerdo con el Reglaments CE 1272/2008 (CLP), [SORE] se ha etiquetado como EUH210: Puede soiicitarse Ia ficha de
dates de seguridad, Kas
Para obtener mas informacién, consulle las fichas de datos de saguri«;afi que se encuentran disponibles en e! sitio

www.diasorin.com. A L
7. PREPARACION DE LOS REACTIVOS R \\\-\x
INTEGRAL DE REACTIVOS e . '\,’j-
Para manipular los reactivos es preciso adoptar una serie de prgcayciog_eé?mponantes:
Resuspension de las particulas magnéticas : \\\" ’

Las particulas magnéticas deben estar completﬁ(m?éme resu:’;p\éndidas antes de colocar el integral en el
instrumente. Realice los pasos’indicados a conti&daciﬁnmp{a ‘gérantizar la suspensién completa de las
particulas: : ) o ) -~ Ty .

Antes de quitar el precinto, gire la rueda pequefa dpihcé’:nfpartim?ento de particulas magnéticas hasta que la
suspensidén adopte un color marrén. Agi:é,,.hp“ri_zonta‘\!ménte el integrai de reactivos con delicadeza ¥ sumo
cuidado para facilitar la suspensién de’'las particulas magnéticas (evite la formacién de espuma). Controle
visualmente el fondo del contenedor de las particulas magnéticas para cerciorarse de que no hayan quedado
particulas magnéticas sedimentadas. quq\e f/oﬁ ;;gmo-cuj'dado ta superficie de cada pared para eliminar el liquido

residual. . p e : .
Si es necesario, repita el procedimiento h%sja.’gue las particulas magnéticas estén completamente resuspendidas.

- - £ o T - - ) - - -
Una resuspensién mcomple&g,'de lasq\t&;ﬂcu:':ig magnéticas puede causar resultados anailfticos variables e
inexactos. o : - .

o
1

N,
Formacién de espuma en los reattivos ) ‘
Para garantizar las mejores prestaciones del integral, se recomienda evitar la formacién de espuma en los reactivos.

Respete las recomendaciones siguientes:” - .
Antes de usar ef integral, controle visualmente los reactivos y en especial los calibradores (segunda y tercera posici6n

Instalacién del integral en el drea de reactivos

LIAISON® Apalyzer -

- Cologue el integral en el drea de reactivos del analizador con la etiqueta de codigo de barras orientada a la izquierda y
espere 30 minutos antes de utilizarlo. Las particulas magnéticas se agitan automaticamente y se resuspenden por
complseto en el analizador, :

— Consulte et manuat det usuario del analizador para introducir las muestras y comenzar sl ensayo.

LIAISON® XL Analyzer

— Ei LIAISON® XL Analyzer incorpora un dispositivo magnético que favorece la dispersién de las microparticuias antes de
colacar un integral de reactivos en el 4rea de reactivos del analizador. Consulte los detalles an el manual del usuario del
analizador, ’
a, Coloque el integral de reactivos en la ranura especlfica.
b. Deje et integral de reactivos sn e dispositive magnético durante al menos 30 segundos {varios minutos como maximo}.
St es necesario, repita la operacidn. '

-~ Coloque ol integral en el drea de reactivos del analizador con ia etiqueta orientada a ia izquierda y espere 15 minutos
antes de utilizarlo, Las particulas magnéticas se agitan automaticament Y se resuspenden por completo en el

analizador.

LIAISON® CMV IgG Il ([REF) 310745)
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CONTROLES T
Para preparar y maniputar los controles correctamente, consulte las instrucciones incluidas con el juego de contr

LIAISON® CMV 1gG |I.

8. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL DE REACTIVOS

— Sellado: Estable a 2-8°C hasta la fecha de caducidad.

~ Abierto en el instrumento o a 2-8°C: Estabilidad minima de ocho semanas. :
Si los controles permanecen dentro de los rangos previstos, se puede seguir usando el integral después de este intervalo
de tiempo.

- Use las gradillas suministradas con la serie de analizadores LIAISON® Analyzer para mantener el integral en posicién
vertical.

~ No lo congele. :

— Mantenga el integral reactivo en posicién vertical mientras esté guardado para garantizar una adecuada resuspension de
las particulas magnéticas.

Evite su exposicién a luz directa,

9. RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

En el ensayo puede emplearse suero o plasma humanos. Las pruebas realizadas confirman que es posible utilizar citrato
sédicp, EDTA y heparina sodica y de litio comp anticoagulantes. También se pusden utilizar muestras post-mortam,
recogidas hasta 24 horas después de Ia muerte, que han sido comprobadas para sy uso con este ensayo. En el ensayo

debe ufilizarse el fipo de muestra correcta.
Siga las Instrucciones de los fabricantes de ios tubos cuando utilice recipientes de recogida. Se debe extraer Ia sangre de
forma aséptica mediante venipuntura y, después de centrifugar, separar el suero o &} plasma del coagulo, los eritrocitos o

el separador de gel.

Las condiciones de centrifugacién son de 1.00¢ a 3.000 g durante 10 minutos. Las condiciones pueden variar segan las
recomendaciones del fabricante de los tubos. El laboratorio debe evaluar y valiaadr" otras condiciones de centrifugacisn.
Antes de enviar muestras de suero o plasma, hay que eliminar Ios coagulosilos eritrocitos o el separador de gel Las
muestras pueden transportarse en hielo seco {congeladas), en hielo hiimedo (a 2°-8°C) 0 a temperatura ambiente
(20°-25°C}, respetande las limitaciones de almacenamiento de muestrasﬁg_i:e sexdescriben a continuacian,
Las condiciones de transporte sin control {de la temperatura .8l tiempofhﬁ eden causar result
inexactos. Durante los estudios de validacién se utilizaron tubos derecogida de miEsitas que se comercializaban cuando
se realizd el ensayo. Por consiguiente, 187Fe d

dispositivos de extraccion de sangra de diversos fabricantes puean cantefiar s
de la prueba en algunos casos (Brown et al., Clinical Biochemistﬁ?43@ﬁ53 201
En lo que respecta a las limitaciones de almacenamiento, si el en"shéfifd va a realizarse en los siete dias siguientes a la
extraccién, fas muestras libres de eritracitos, coagulos ogsaparador d’efdi.l,l deben guardarse a una temperatura de 2°-8°C:
de lo contrario, hay que hacer partes ailcuotas ¥ congelart sfg(:%%‘f‘c o mefos). Cinco muestras negativas y cinco muestras
positivas de diferente reactividad se han conservado difrantStibte, dia®a 2°-8°C ¥ se han sometido a seis ciclas du
congelacion y descongelacién. Los resultados no han presé?rtaggf&‘ifemiﬁcias significativas; sin embarge se aconseja evitar
ciclos repetidos de congelacién y descongelacifnzlas mue \ra'"s?"congeladas deben descongelarse y agitarse bien antes dg
realizar el ensayo. nﬁgf‘ AR : . _
También se han guardado diez muestras de;ghiero a :cé;nperatu 2 ambiente (20°-25°C) hasta 48 heras y ne se han apreciado
diferenclas significativas en los resuttq"%s. No obistante, ‘of laboratorio debe evaluar y validar las condiciones de
almacenamiento a temperatura ambiente. ", iRty

Con ¢l fin de obtener resuitados mas.cohere ites? antes de realizar el ensayo es necesario depurar mediante otro ciclo de

centrifugado (se recomienda 10 __n’:iﬁhti’ig?féf 10.0@%9) las muestras libres de eritrocitos, coagulos o separador de gel que
presenten material en suspensléﬁ? fibrina: "pafesdégcia, lipemia o restos de erifrocitos, ias muestras que hayan estado
almacenadas a temperatura ambiente (20°-25/C) 0'Se hayan congelado y descongelado, y las muestras que deban volver
a analizarse. Las muestras qUg:presenten iifta capa lipidica superior deben transferirse a otro tubo, con cuidado de

transferir solo el material depur‘a’d.c}h No usemuestras fuertemente hemolizadas o lipémicas, ni muestras que contengan
material en suspensidn o presenten’ nfamin cidn microbiana evidente. Elimine las burbujas de aire que pueda haber antes
. am

del ensayo. d
Ei volumen minimo de muestra necesaric

¥

es 170 ul (20 pl de mwuestra + 150 ul de volumen muerto).

10. CALIBRACION

ta prueba de los calibradores especificos del ensayo permite utilizar los valores RLU (unidades felativas de luz) detectados

para ajustar la curva maestra asignada. Con cada solucién de fos calibradores se pueden realizar cuatro calibraciones.
La calibracion debe realizarse por triplicade cada vez que se verifigue al menos una de las siguientes condiciones:

~ Se usa un nuevo lote de integral de reactives o un nuevo lote de reactivos Starter,

~ Han pasado més de ocho semanas desde ia calibracidn anterior,

- El analizador ha recibido asistencia técnica.

— Los valores de control estan fuera de los rangos esperados.

LIAISON® Analyzer: Los valores de los calibradores estan almacenados en lo
LIAISON® XL Anaiyzer: Los valores de los calibradores estédn almac

radiofrecuencia (RFID).

s cddigos de barras de la etigueta del integral.
enados' en la etiqueta de identificacién por

WM ARGHNTINA S, A,

LIAISON® CMV 1gG 1 (fREF] 310745)
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11. PROCEDIMIENTO DE ENSAYO . 7 5 0 ;
Par? ogtener resultados cdrrectos, es preciso respetar estrictamente las instrucciones proporcionadas en el ma
analizador.

LIAISON® Analyzer. Cada parametro de la prueba se identifica mediante el cGdigo de harras incluido en fa etigueta del
integral de reactivos. Si el instrumento ne puede leer ei cidigo de barras, ef integral no debe utifizarse. No deseche el
integral de reactivos; péngase en contscto con el servicio técnico local de DiaSorin para soficitar instruceiones.

LIAISON® XL Analyzer. Cada pardmetro de ia prueba se identifica mediante fa informacion codificada en la etiqueta de
identificacion por radiofrecuencia (RFID) det integral de reactivos. Si el instrumento no puede leer la efiqueta, el integral no
dehe utilizarse. Mo deseche el integral de reactivos; pdngase en contacto con el sewvicio técnico local de DiaSorin para
solicitar instrueciones.

las operaciones del analizador son las siguientes:

1. Dispensacién de los calibradores, los controles o las muestras en el modulo de reaccién
2. Dispensacion de las particulas magnéticas recubiertas

3. Dispensacion del diluyente de muestras

4. Incubacion

5. Lavado con liguido de lavado/fliquido del sistemna

6

7

8

]

Dispensacién del conjugade en el médulo de reaceidn
Incubacion ¢

Lavado con liguido de lavado/liquido del sistema : WM AR
Dispensacion de los reactivos Starter ¥ medicidn de la luz emitida

12, CONTROL DE CALIDAD
Laos contrates LIAISON® deben analizarse individualmente para determinar la eficacia del ensayo. En el conirel de calidad
es preciso utilizar los controles LIAISON® CMV igG Il .

(@) por lo menos una vez cada dia de usog, .
{b) cuando se usa un nuevo integral de reactivos, e
(c) cuando se calibra i Kit, R

{d) cuando se usa un nuevo lote de reactivos Starter, ISR

(e) para determinar Ia eficacia del Integral de reactivos abierto después de fids de ocho semanas, o conforme a lo estipulado
en las normas y los requisitos de los reglamentos locales o los organismos acreditaios,

Los valores de control deben permanecer dentro de ios rangos previstos. Cada vez 'qf.;'e el valor de uno ¢ ambos controles
no coincida con el rango esperado, habra que repetir la calibracién’ y evaluar de nuevo los controles. Si los valores siguen
fuera de rango tras una calibracién satisfactoria, sera preciso‘repetir ]a’prueba usande un frasco de control sin abrir.
Los resultados no deben notificarse si los valores de control estan fuera deal rango previsto,

Antes de utilizar otros controles es preciso evaluar su compatibilida‘d‘:;ﬁbn este ensayo, asi como establecer los intervalos de
valores que se van a aplicar a todos los materiales de control de calidsd utilizados.
aelaial it

oy
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13. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS AT T W
El analizador caicula automaticamente las conceqtraciones\h@xa;nﬁchérpns '9G anti-hCMV expresadas en U/mlL y clasifica
los resultados. Para obtener informacién detallagé; consulte §). manual del analizador.

Aunque los calibradores y los controles pueden geherar resyltades de RLU ¢ dosis distintos en LIAISON® y LIAISON® XL,
los resultados de los pacientes son equivaléntes. v : “_" ‘
Intervalo de ensayo: 5,0-180 U/mL de IGG anti-hGMY~ m}f

Las muestras que contengan concentraciones de anticuerpos superiores al intervalo de ensayo pueden ser prediluidas
mediante la funcién Dilute del instrumento y reanalizadas (el factor de dilucidn aconsejado es 1:10). Los resultados se
multiplicaran automaticamente por ‘et factgr de dilucion para obtener los niveles de anticuerpos de las muestras no diluidas.
El diluyente de muestras disponible en extesp en &f Integral de reactivos permite realizar la predilucion de 15 muestras.

La dilucién de muestras con cencentrac_idq'és superiafes al intervalo de ensayo puede no proporcionar resultados
cuantitativos exactos debido a la resccion hetejogénea dependiente de la muestra.

Los resultados de Jas muestras deben interpretarse coma sigue:
Las muestras con concentraciones de 1gG anti-hCMV por debajo de 12,0 U/mL se deben clasificar coma negalivas.
y 14'.0 U/mkL se deben clasificar como dudosas,

Las muestras con concentraciones de igG anti-hCMV entre 12,0
i i-hCMV iguales o por encima de 14,0 U/ml se deben clasificar coma positivas.

segunda prueba, se considerard positiva. Si un

que no se ha adquirido inmunidad, pero no excluye una infeccion aguda. Hay que recordar que
los niveles de igG son, generaimente, negativos durante las primeras dos o tres semanas después de contraer la infeccign,
Si se sospecha que el paciente ha estado expuesto al RCMV aunque el ensayo de la IgG sea negativo, habréd que recoger
y analizar una segunda muestra por lo menos una o dos semanas mas tarde.

La seroconversion de una muestra nagativa a una muestra positiva indica infeccién reciente o administracion de
inmunoglobulinas anti-hCMY, '

Un resultado posifivo generalmente indica exposicién al patégeno reciente o pasada. Sin embargo si el ensayo de la IgG es
positive en presencia de IgM, podemos encontrarnos ante una infeccién reciente, Los datos seroldgicos provenientes de la
deteccién de otros marcadores de hGCMY {por ejemplo, la avidez de ia IgG) pueden aportar informacién atil para la
interpretacién de los resuitados. Si se desean comprobar las variaciones de Ig respuesta de anticuerpos anti-hCMV,
es necesario analizar simultaneamente igs recogidas de muestras sucesivas del mismo paciente para poder evaluar las

variaciones de los niveles de IgG.

Los resultados del test se muestran de manera cuanti
anti-hCMV. Sin embargo, el diagnéstico de una enfer

Un resultado negativo indica

tativa como positives o negativos para la presencia de anticuerpos IgG
medad infecciosa no debe basarse en el resultado de un solo ensayo,
sino que debe estar respaldado por otras pruebas clinicas, otros procedimientos diagnésticos ¥ fa opinién del médico,
Nota’ Las muestras positivas con concentraciones de 1gG anti-hCMV por encima de 140 U/mL deben predifuirse en una
proporcién 1:10 para volver a analizarlas con LIAISON® MV 19G Avidity (|REF] 310780),

%
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14. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTG . 0
Para obtener resultadss fiables es necesario atenerse estrictamente a las instrucciones de utifizacion v poeseer una
técnica manual.

La contaminacion bacteriana de las muestras o la inactivacién mediante calentamiento pueden modificar los resultados del
andlisis.

Las muestras de los pacientes tratados con preparados de anticuerpes moncclonales de ratén para terapia o diagnéstico
bueden contener anticuerpos humanos anti-ratén {HAMA). Como estas muestras pueden interferir en un ensayo
inmunolégico basado en el uso de anticuerpos monoclonales, sus resultadas deben examinarse minuciosamente.

Los integrales no deben utilizarse cen tos dos tipos de analizadores (LIAISON® y LIAISON® XL). Una vez que se ha usado

de analizador. Los seguimientos deben realizarse un dnice tipo de analizador (LIAISON® o LIAISON® XL).
Antes de analizar muestras cadavéricas, deben efectuarse meticulosamente los procedimientos de recogida y
centrifugacién. Tras a muerte, la sangre puede suf;;r_ hemdlisis y otras altereciones {incluida protadlisis y ditucion), con el

consiguiente riesgo de falsos negativ
morir, un alto porcentaje de hemodilucion puede modificar ios resultados debido a la dilucién del anaiite.

15. PRESTACIONES METODOLOGICAS DEL KIT

15.1. Especificidad analitica
La especificidad analitica se define como Ja capacidad def ensayo para detectar analitos especificos en presencia de
factores potencialmente interferentes en la matiiz de la muestra (por ejemplo, anticoagulantes, hemolisis, efectos de
tratamientos de la muestra) o de anticuerpos de reactividad cruzada.

Interferencia. Estudios controlados de sustancias o factores potenciaimente interferentes han demostrade que la eficacia
del ensayo no depende de los anticoagulantes (citrate sédico, EDTA, heparina sédica y de litio), la hemolisis (hasta
1.000 mg/dL de hemoglabina), la lipemia (hasta 3.000 mg/dL de triglicéridos), la bifirrubinemia {hasta 20 mg/dL de
bilirrubina) o los ciclos de congelacion y descongelacién de las muestras, S

Reacciones cruzadas. La finalidad del estudio de reactividad cruzada relaciénado con el ensayo LIAISON® CMV 1gG Il es
evaluar las posibles interferencias de anticuerpos dirigidos contra otros, orgenismos que podrian originar enfermedades
infecciosas (EBV, virus de la rubeola, parvovirus B19, Toxapiasma gondiiy. HSY, VHB.,‘ HAV, Treponema pallidum, VZV, virus
lia burgodoferi) y de otras condiciones derivadas-de una actividad atipica del sistema

. S .

. Y LT Niimerd de. muestr esultados positivos o

Estado clinico ki "'~-~;l$g§t;yé%eﬁrp;visttais Rdudc'ntsaos 5 DTAISONS
Anticuerpos IgG anti-EBV \ wfﬁf T 8 0
Anticuerpos IgG contra el virus de Ia rubeola;—‘: . :\ Yo 8 b
Anticuerpos Ig& anti-parvovirus B19 A %5 55 0
Anticuerpos anti-HAV e A e Y 2 o}
Anticuerpos IgG anti-Toxoplasma gondii ““ A ,-'_L;m:f*».v 3 o
Anticuerpos IgG anti-HSV-1/2 T - 8 0
Anticuerpos IgG anti-VZV e e \"m 12 0
Anticuerpos IgG contra el virus-del sarampion A 10 0
Anticuerpos IgG contra el virye'de la parotidilis " 14 o]
Anticuerpos IgG anti-Borrefia " ! 20 0
VHB o . 6 0
Anticuerpos contra la sffilis e 5 0
Autoanticuerpos anti-nucleares (ANA) - 14 0
Anticuerpos anti-FR 10 0
Total 175 ¢

panal. Aungue no existen pruebas concluyentes de reactividad
nibilidad de ciertas muestras. Los resultados se refieren a los
izada, dado que pueden existir diferencias entre taboratorios y

No se obtuvo ningdn positive en las muestras analizadas del
truzada, no se puede descartar a causa de la escasa dispo
grupos de muestras analizadas y su precisién no esta garant
centros.

16.2. Precisién con LIAISON® Analyzer

T : Control | Control
Repetibilidad 1 2 3 4 5 8 7 8 negativo | positivo ]

Nimero de determinaciones 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20
Media {U/mL) <50 7.8 13,1 31,1 81,9 90,8 108 154 <50 61,4
Desviacion estandar {UsmL} 0,73 0,25 0,74 1,47 2,53 4,82 4,81 3,50 0,13 2,62
Coeficiente de variacién {%) N/C 3,3 3,6 4,7 2.8 5,3 4.3 2.3 N/D 4.3
Valor minimo {(U/mL) 2,0 7.0 11,4 27,8 84,9 r 76,2 95,1 | 149 0.4 54,7
Vator maximo (U/mL) 54 8,1 13,7 33,1 97,7 l 96,5 113 160 0,8 65,2
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Reproducibilidad. Para evaluar Ia reproducibilidad se han analizado veinta réplicas .con un lote"Fe floge en,
diferentes (maximo dos sesiones analiticas ai dia). Las pruebas se realizaron en dos sitios, internamgnte {Jitial y
laboratorio independiente (sitio 2}, con dos instrumentos diferentes,

[ " Coentrol | Controf
Reproducibilidad - Sitio 1 1 2 3 4 5 6 7 8 negativo | positivo
Nimero de determinaciones 20 20 20 20 20 20 20 20 20 26
Media (U/mi) <50 7.3 13,5 29,8 78,2 88,3 107 149 <50 60,6
Desviacidn estandar (U/mt) 0,43 0,36 0,85 1,68 5,24 3,97 4,48 7,62 0,23 2,98
Coeficiente de variacion (%] N/D 4,9 6,3 5,6 8,7 4,5 4,2 5,1 N/D 49
Valor minimo {U/ml.} 1,4 B,7 12,0 26,5 68,5 81,6 98,5 | 136 0,0 53,4
Valor maximo (UW/mL) 3,2 7.7 15,0 32,4 86,5 93,8 114 162 0.8 65,2
- . Control | Contrel
Reproducibilidad - Sitip 2 1 2 3 4 5 <] 7 8 negativo | positivo
Numero de deferminaciones 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20
Media (L/mL}) <50 7.0 12,1 27,8 84,6 83,8 104 144 < 5,0 59,6
Desviacién astandar (U/mL) 0,21 0,65 1,40 3,00 6,25 8,22 8,37 10,88 0,24 3,82
Coeficiente de variacién (%) NID 9.3 11,6 11,0 7.4 9.8 8,0 7.5 NID 6.6
Vaior minimo (U/mL) 1,7 4.8 8,0 18,8 72,3 87,3 83,9 [ 120 0,1 50,9
Valor méaximo {U/mL) 25 7.6 13,5 30,9 94,6 108 115 157 1.0 66,3

15.3. Precision con LIAISON® XL Analyzer :

Para determinar la repetibilidad ¥ la reproducibilidad del ensayo (es decir, las variaciones intra-ensayo e inter-ensayo) se
emplearon varias muestras con diferentes concentraciones de analito especifico. La variabilidad mostrada en las tablas no
ha dado lugar a una clasificacion errénes de las muestras. Los resultados se refleren a los grupos de muestras analizadas
¥ su precision no estd garantizada, dado que pueden existir diferencias entre lalf,q.ratorios y ceniros.

Repetibilidad. Para evaluar Ia repetibilidad interna se analizaron veinte réplipagi en la misma serie.

il RS P 1 Control | Controi
Repetibilidad 1 2 3 4 5 2 B\ 7 8 regativo | positiva
Nimere de determinaciones 20 20 20 20 ,,20 20 i 20 20 20 20
Media (U/mL) <50 6,6 13,3 28,9 |.'95.7 97,4 .118 153 < 5.0 65,1
Desviacién estandar (i/mt) 0,39 0,19 4,76 1,01 4 - 2,‘]8/"., 3,331 ~2,10 3,42 8,69 2,44
Coeficlente de variacion (%) N/ID 2.8 5,7 3,57, -, 2,347, & 3.4 1,8 2.2 N/D 3,7
Valer minimo {U/mL) 1.4 6,3 12,6 271 -} 824 s 87,1 { 112 143 0,0 57,5
Valor méximo {U/mk) 28 71 16,2 30,9 \109 102 120 158 0,3 69,2
Reproducibilidad. Para evaluar |a reproducibilidad interﬁ.é:?s_'e%ha‘n ané'!izfa"dﬂp veinte réplicas con un lote de integral en dias
diferentes (una o dos sesianes analiticas al dia). % ‘\; T e NP
o . e
il . . Y 4 Contral i Control
Repreducibilidad 1 2 _‘NS s ‘.1"' 5 8 7 6 negativo | positivo
Numero de determinaciones 20 204 1 20 | ‘2o, 20 20 20 20 20 20
Media (Ufml) < 5,0 6.8 12,6 29,1y 81,7 952 114 153 < 5,0 66,3
Desviacion estandar (U/mL}) 0,75 | 0,36 |20, 781,94 8,23 | 4,95 5,94 8,45 0,28 3,26
Coeficiente de variacién (%) N/D 52 ey, 57 "B 7 10,6 5,2 5,2 5,5 N/D 4.8
Valor minimo (WmL) T bl 6,2% . 11,8 251 70,6 854 96,5 | 130 00 59,3
Valor maxime (U/mt) 38 .5 T8 - ‘1_)4,9 34,2 95,1 103 122 166 1.1 71,2
] " . B

15.4. Efecto saturacién con altas concentraciones’
Cuando se analizan muestras queconfienen concentraciones de anticuerpos extremadamente elevadas, se pueden obtener
concentraciones inferiores a las reales por efecto de la saturacion. Sin embargo, mediante un sistema bien optimizade con ..

permanece siempre elevada (curva a sgturacion).
La presencia de un efecto saturacién se-evalud analizande cuatro muestras positivas para 1gG anti-hCMV cen alto titulo.

Todas las muestras presentaron valores de concentracién por encima del intervalo de ensayo, como se espera de las
muestras séricas con alto tituip, to que indica que la clasificacion de las muestras es correcta,

15.5. Especificidad y sensibilidad diagnésticas

La especificidad y la sensibilidad diagndsticas han side evaluadas analizando 1.044 muestras (individuales o tomadas en
sucesion) provenientes de diversas poblacicnes (sujetos sometidos a pruebas para la deteccion de CMV, sujetos nunca
infectados por hCMV, sujetos afectados por enfermedades autcinmunes, pacientes afectados por otras enfermedades
infecciosas de sintomatologia similar, pacientes afectados por infeccién primaria por hCMV, sujetos con infeccidn pasada
por hCMV, sujetos con persistencia de Ja IgM anti-CMV). Las muestras se han examinado con diferentes métodos de
comparacion y se han empleado la regla del consenso general y los datos clinicos y serolégicos para establecer los
resultados esperados. No se encontré ninguna muestra dudosa.

En la poblacién presumiblemente negativa estudiada, una muestra ha resultado positiva y 383 muestras han resultado
negativas - especificidad diagnéstica: 99,74% (intervalo de confianza al $5%: 98,56-99,99%).

En la poblacion presumiblemente positiva estudiada, dos muestras han resultado negativas, una muesira ha resultado
dudosa y 657 muestras han resultado positivas - sensibilidad diagndstica:; 99,55% (intervalo de confianza al 95%:
$8,68-99,91%).

i
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15.6. Caracteristicas ded resultado dei ER3aY0 ton muestras cadavéricas o)

Las caracteristicas del resultado del ensayo con muestras cadavéricas se han determinado analizando, conforms: fﬂﬁoo
protocolo de validacidn PEI*, muestras post-mortem recogidas hasta 24 horas después de la muerte ¥y comparandalas tom
muestras de donantes vivos, Se analizaron 20 muestras post-mortem puras y enriquecidas en 2 niveles: positive bajo y
positivo mediofalto. Se siguié el mismo procedimiento con el misme nimero de muestras normales de susro humano de
donantes vivos, gue se analizaron en paralelo como referencia para comparar sus resuitados con los de las muestras
post-mortem. Para evaiuar los resultados obtenidos, se cafoulé la diferencia porcentual entre la media de los resultados de
los donantes vives v la media de los resultados post-mortem, en cada nivel de reactivided. En este estudio se obtuvo una
diferencia porcentual inferior o igual al 2,5% en cada nivel de reactividad del ensayo {consulte la tabla siguiente).
Se analizaron prucbas t pareadas de muestras post-mortem y de donantes vivos, enriquecidas en niveles positivos bajos ¥
medios/allos, sin que se constatara ninguna diferencia significativa en dos grupoes (valor p inferior g 0,05). i

La repetibilidad se evalud utilizando una muestra post-mortem y otrz de donante vivo, enriquecidas hasta un nivei bajo de
reactividad con suero humano reactivo para anticuerpos anti-hCMV. Se evaluaron seis répiicas de cada muestra en la misma
serie. Ef coeficiente de variacién porcentual (CV%) fue del 5,2% para la muestra cadavérica y del 4,5% para la muestra del donante
vivo {consulte la tabla siguiente). Los resultados se refieren a los grupos de muestras analizadas Y sU precision no esta
garantizada, dado que pueden existir diferencias entre laboratorios y centros,

Muestra Resultados del ensayo Recup:racjién (%) priebat CV%
Media (L/mL) post-mo somidonantes  valorp 6 replivas
Post-mortem no enriquecidas 7.10
8in diluir - : nid n/d nid
[onantes vivos no enriquecidas 5,00 .
Post-mortem enriquecidas ' 44 58 5,2
Positive bajo . 25 0,408
Donantes vivos enriquecidas 43,50 s 4.5
Post-mortem enriquecidas §9,88 Fa
Pasitivo mediofalto R 0,6 0,850 n/d
Donantes vivos enriauecidas 89,31 Vo O

!

* Paul Ehrlich Institute - Proposal for the Validation of Anti-HIV-1/2,,,}d‘r:lHIV AglAb“i‘C"g_Smbination Assays, Anti-HCV-Assays,

HBsAg and Anti-HBc¢ Assays for Use with Cadaveric Samples - 08/35/2014 w.““;-,
. e 5
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N
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Madificaciones: -
Bupresiones; -
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LIAISON® Control CMV IgG I ([REF] 310748) 7 5 0 3

1. FINALIDAD DEL ENSAYO

Los controles LIAISON® CMV igG Il {negativo y positivo) se utilizan en los inmunoensayos por quimioluminiscencia (CLIA)
para verificar la fiabilidad de los ensayos. No se han establecidg las prestaciones metodoldgicas de los controles LIAISON®
CMV 1gG I} en relacién con otros ensayos o plataformas de instrumentos distintos de LIAISON® y LIAISON® XL&
LIAISON@AnaIyzgr. En el cerificado de andlisis se proporciona informacién especifica sobre el fote de los controles, gue
debe intraducirse imanualmente en el software del anaiizador antes de colocar los frasces de los controles. Para obtener
informacién detallada, consulte el manual del analizador. ) :
LIAISON® XL Analyzer, Los codigos de barras del certificads de anélisis contienen informacién especifica sobre el lote de
los controles. Esta informacion debe leerse con el lector manual de cdigo de barras del LIAISON® XL Analyzer antes de
introducir los frascos de los controles. Para obtener informacién detallada, consuite el manual del analizador.

2. MATERIALES SlU-MINISTRADOS

Control negativo y CONTROL}-] . | Suero/plasma humane no reactive para IgG anti-CMV, estabilizado en tampon P8BS,
(2 x 0,9 mL) albtimina sérica bovina y 0,2% ProClin® 360.

Control positivo CONTROL[+] Suero/plasma humano reactivo para IgG anti-CMV, estabilizado en tampén P8BS,
{(2x 0,8 mL) J albdmina sérica bovina, 0,2% ProClin® 300 y un colorante amarifio inactivo.

Todos los reactivos se suministran iistos para su uso. El rango de concentraciones de cada control aparece en el cerfificado
de analisis e indica los Ifmites establecidos por DiaSorin en cuanto a los valores de control que pueden obtensrse en cada
serie de ensayos fiable. Cada laboratorio es responsable de adoptar limites dife]

fefsfites para cumplir exigencias especificas,

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

— Para uso diagnéstico in vitro. T

— Los controles no son especificos de un lote y pueden intercambiggse sin problet
reactivos. : g

— Todos los materiales utilizados para efaborar los componen%g% de esgt%gkit se han analizado y se han encontrado no
reactivos a la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-ViH-1 y anti® i.H—2_5§w| embarge, dado que ninglin método de andlisis
puede garantizar totaimente la ausencia de agentes patégenos,*tﬁdé;éf material de origen humano debera considerarse
potencialmente infeccioso y manipularse como tal. i 4

— Adopte las precauciones necesarias para manipular Ilfé%?""activcs delgboratorio.

~ Los residuos deben eliminarse de acuerdo con Ia reglainentaiion,local®

£x

L con lotes diferentes de integral de

Ak

4. NORMAS DE SEGURIDAD

No coma, beba, fume ni se maquille en et lab
No utilice la pipeta con la boca.
Evite el contacto con material potencialm 1ie, infectay b}\‘ri"fefi nte el uso de vestuario de jaboratorio, protectores oculares y
guantes desechables. Lavese cuidadosame'n?f eﬁéa‘manos Mearminar el ensayo.

Evite las salpicaduras vy la formacidgg%gr erostles. Las gotas de reactivo bioldgico deben eliminarse con una solucion de
hipoclorito sédico que contenga L;Eig)ﬁﬁf % dehclaroidctive, y fos materiales empleados deben tratarse igual que los desechos
infectados. ‘ 4 ; S
Todas ias muestras y los reaEﬁé’%gs que contiérien materiales bioldgicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
tfransmisores de agentes infecciogos. Los reliduos deben manipularse con cuidado y eliminarse de conformidad con el
protacolo-del laboratorio y las dispg siciones legales vigentes en cada pafs. El material que se vaya a reutilizar tendré que
esterilizarse correctamente de Hélierdtcon las normas y leyes locales. Compruebe la eficacia del ciclo de
esterilizacién/descontaminacién.
No utilice ningtin kit o componente desplés de la fecha de caducidad indicada en Ja etiqueta.

se realiza el ensayo.
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De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), los reactivos peligrosos se han clasificado y etiquetado don{o sigue%
’ ’ oo oy

RIPERN

CLASIFICACION: Skin sens. 1 H317
PALABRA DE ADVERTENCIA: Advertencia

sIMBOLOS/PICTOGRAMAS: A !
= &_ ; 1

hY

\\o fj;i‘

e
GHS07 Signo de exclamacion

INDICACIONES DE PELIGRO: H317 Puede provacar una reaccidn alérgica en Ia piel.

;’NR%gﬁﬁg gﬁs DE . P261 Evitar respirar el polvo/el huma/ei gasfa nieblal los vapares/el aerosal.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/iméscara de proteccion.
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.
CONTIENE: . )
. ) Masa de reaccién: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE N.° 247-500-7] y
(sofamente sustancias prescritas | 5 ety aH isotiazol-3-ona [CE N.° 220-239-6] (en proporcién 3:1)
con arreglo al Articulo 18 del (ProCiin® 300) - -

Reglamento CE 1272/2008)

Para obtener mas informacion, consulte las fichas de datos de seguridad qube se encuentran disponibles en el sitio

www.diasorin.com.

5. CONSERVACION Y ESTABILIDAD < .

REACTIVOS: [CONTROLL], [CONTROLE] O A
o -'-'ﬁ?.ﬁi//

Cuando se reciben, los controles se deben mantener a 2-8°C en posicién vertical para evitar el contacto de Iz solucién con

la tapa del frasco. No fos congele. Si se guardan sin abrir a temperatura de 2-8°C ¥ en posicidén vertical, los controles
permanecen estables hasta la fecha de caducidad. Después de abyirlos, los controles permanecen estables durante ocho
semanas si se conservan refrigerados a 2-8°C entre dos usos sucesivos. Eviie la contaminacién bacterianz de los controles.
l-os controles no deben utilizarse después de la fecha de caducidad-indicada en las etiquetas de los frascos.

6. PREPARACION DE LOS REACTIVOS o T
~ Cologue los frascos de los controles en las gradillas C el é"_rjaﬁzgdor?@bn una solucién de control se pueden realizar al

menos 40 pruebas. - R
~ El volumen minimo de control necesario es 420 uL (20 ulk de’ control + 400 UL de volumen muerto).

~ En el momento del uso, espere hasta que |

los frascos y déjelos en el instrumento s6lo durants el tiempo requeride para realizar la prusha de control de calidad,
~ Después del uso, tape los frascos lo antes posible y mant&npalos a 2-8°C en posicidn vertical. ‘

Durante ia manipulacién de los controles. adopts l&s precadciones necesarias para evitar la contaminacién microbiana.
R -

7. MANIPULACION P
Consulte las instrucciones de manipulacion en el manual de! analizador.

8. VALORES PREVISTOS . )
En el certificado de andlisis se indican los intervalos y valores previstos de concentracion de igG anti-hCMV en los
controles. Estos se han establecido-considerando la variabilidad de las series analiticas respecto de la curva maestra det
fabricante a fin de garantizar la precisién de los resultados analiticos y de obtener indicacicnes sobre la estabilidad o el
deterioro de los reactivos. Si los valores de control se mantienen repetidamente fuera de! rango previsto, es muy probable

que el ensayo se haya realizado de forma incorrecta,

WM ARG NTHNA 3.5
MARIA}FRETES
IRECTORA TECNINA
M. 612U
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1. FINALIDAD DEL ENSAYO N, B

El ensayo LIAISON® CMY tgM it smplea la tecnologia de la gquimioluminiscencia (CLIA) en un ensayo inmunolégico para la
determinacion semicuantitativa de anticuerpos especificos de clase IgM dirtgidos contra el hCMV en muestras de suero o

plasma humarno. :
El ensayo debe realizarse en la serie de instrumentos LIAISON® Analyzer.

2. RESBUMEN Y EXPLICACION DEL TEST

£l citomegalovirus humano (hCMV) perienece a la familia Herpetoviridae y &5 uno de los herpesvirus patégenos para el
hombre. Es ubicuo y especifico de especie, y se transmite por contacto directo interhumano, La capside viral es icosaédrica,
esta formada por 162 capsGmeros y contiene el genoma de ADN. Una o varias membranas ovales que contienen lipidos

rodean la cépside.
La infeccion por hCMV puede ser primaria o secundaria. La infeccién primaris se puede contraer por varias vias de
transmision y en diferentes petlodos de la vida (p. ej., infeccion congénita ¥ posnatal). Después de {a infeccién primaria, el

hCMV entra en una fase de latencia durante la cual se detecta en los linfozites B. Con ocasion de modificaciones en la

refacion entre el huésped y el virus, como en caso de embarazo, enfermedad grave, terapia inmunosupresiva o estrés,
puede producirse una posterior reactivacion de la replicacion viral (infeccion setj};ag#aria).

La infeccién congénita se transmite por via transplacentaria o en el momento del nacimiento y también puede presentarse
en mujeres embarazadas con anticuerpos anti-hCMVY (reinfeccidn con virus exégena).. fas consecuencias de una infeccion
primaria por hCMV contraida durante e| embarazo por una mujer seronegativa pueden ser el aborto espontaneo, ia muerte
fetal o malformaciones en los recién nacidos, aungue sea posible dar a JuZ bebés sanos en casi el 50% de los casos de
infeccién materna. E!l cuadro clfnico de la infaccidn congénita por hCMV es siempre grave y comprende retardo psicomotor,
sordera, retinocoroiditis, microcefaiia, hidrocefaiia, ca__rdiopatfa,“h‘ep‘gtitis, hepatoesplenomegalia y trombocitopenia.

La mortalidad es muy elevada, VT e
La mayor parte de los sujetos (40-90%) contrae ia infecdién primaria por hCMV durante la infancia o en la edad adulta.
Las infecciones posnatales se transmiten por el contacto ton liguidos: bidlégicos infectados (orina, saliva, leche materna,
semen, secreciones del cuello uterino, heces), hemoderivadés infectados vy, a veces, trasplantes de 6rganos. En los
individuos inmunecempetentes, las infecciones posnatales por-hCMV suelen ser leves o asintomaticas. La sintomatolog(a
mas comdn incluye fisbre, malestar generai ¥ aumernto de Ios niveles de transaminasas séricas sin ictericia.

Por el contrario, en pacientes inmunocomprometidos {pacientss somstidos a trasplante de érganos o pacientes con SIDA,
enfermedades linfoproliferativas o tumores}, los sintammas-pueden ser graves debido a que Ia infeccién evoluciona de forma
diseminada y/o visceral, y comprenden esplepomegalia; neumonia, anemia hemolitica, miocarditis y encefalitis.
La enfermedad puede tener consecuencias fatales en estos pacientes.

La respuesta inmune al hCMV superie la sintesis d¢ anticuerpos de la clase IgM unas semanas después de la infeccién v,
una semana mas tarde, de antiguerpos dé ia clase 1gG. Los niveles de IgM anti-hCMV aumentan normalmente durante
algunas semanas y después disminuyen lentamente en el transcurso de cuatro a seis meses. A vecss la 1gM puede persistir

en circulaclén duranie afios.
El ensayo de la igM especifica es importante para diagnosticar la infeccion aguda por hCMV, que es dificil de identificar
Sin embargo, no siempre es posible distinguir entre infeccidn primaria y secundaria,

solo a partir de la sintomatolagia.
porque la reactivacién de la enfermedad: puede inducir la sintesis de igM en los pacientes inmunocemprometidos.
El ensayo de la IgG especlfica es atil para distinguir ia poblacién que ha contraido la enfermedad de |a que no ia ha

contraido. Esto es particularmente importante para adoptar medidas profilacticas adecuadas en los pacientes susceptibles

de contraer la enfermedad. .

La determinacién del estado inmune frente al hGMV es especialmente importante {a} en los pacientes inmunocomgprometidos,

en los que la enfermedad puede tener consecuencias graves, (b} en las mujeres en edad férti) o embarazadas, para evitar
la transmisidn del virus al feto, (¢) en los pacientes sometidos a trasplante y los donantes de drganus y {d) en los donantes
de sangre. De hecho, los lsucocitos, en particular los granulocitos, pueden vehicular el hCMV e infectar de este modo a los
pacientes gue reciben la transfusién o el trasplante.

La deteccién de igM anti-hCMV permite adoptar medidas terapéuticas adecuadas. La profilaxis de la infeccién por hCMV es
factible mediante el suministro de inmunoglobulinas especificas para el virus de tituio elevado. La enfermedad sintomatica
se puede tratar también con agentes antivirales especificos.

3. PRINCIPIO DEL PROCEDRIMIENTO
El métedo de determinacién semicuantitativa de IgM especlfica anti-hCMV es el inmunoensayo indirecto mediante
guimioluminiscencia {CLIA). El hCMV se emplea para recubrir las particulas magnéticas (fase sdlida) y se conjuga un
anticuerpe monoclonal de ratén con un derivado del isoluminol {conjugado anticuerpo-iseluminol). Los anticuarpos
anti-hCMV presentes en los calibradores, las muestras ¢ los controles se unen a la fase solida durante [a primera
incubacién. Durante la segunda incubacion, el anticuerpo conjugado reacciona con cualquier anticuerpo igM anti-hCMV
unido a la fase solida. El material no unido se elimina mediante un ciclo de lavado después de cada incubacion.

A continuacién se afiaden los reactivos Starter que fnducen una reaccidn de quimicluminiscencia instantanea. La sefial
luminosa, y por lo tanto la cantidad de conjugado anticuerpo-isolumingl, se mide con un fotemultiplicador en unidades
reiativas de luz (RLU) e indica Ja concentracion de IgM anti-hCMV presente en los calibradares, las muestras o los
contreles. El tampén A contiene 1gG de cabra anti-lgG humana como reactivo de absorcidn para reducir la interferencia de
la inmunoglobulina G humana especifica contra &l hCMV o del factor reumatoide.

LIAISONE CMV IgM || ([REE] 310755)
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4. MATERIALES SUMINISTRADOS
[}

Integral de reactives

Particulas magnéticas SORB| | Particulas magnéticas recubiertas con antigeno dei hCMV ina

(2,5 mt) albimina sérica bovina, tampén fesfato, < 0,1% azida sédica.

Catibrador 1 Suero/plasma humano que contiene niveles bajos de IgM anti-hCMV, “albGmina sérica

(0,6 mL) bovina, tampén fosfato, ¢,2% ProClin® 360 y un colorante amarillo inactivo.
Las concentracicnes de los calibradores (U/mL} son calibradas contra una preparacion
interna de anticuerpos.

Calibrador 2 [CALIZ] | Suero/plasma humano que contiene niveles aftos de IgM anti-hCMV, alblimina sérica bovina,

{06 mL) tampédn fosfate, 0,2% ProClin® 300 y un colorante azul inactivo. Las concentracicnas de los
calibradores (Ufml) son calibradas contra una preparacién interna de anticuerpos.

Tampon A lgG de cabra anti-lgG humana {reactive de absorcion), suero de cabra, albumina sérica

(25 mL) bovina, tampén fosfato, 0,2% ProClin® 300 y un colorante azul inactivo,

Conjugado CONJ Anticderpos monocionales de ratén anti-lghM humana conjugados con un derivado del

(23 mi.} isoluminol, 1gG de ratén policlonal no especifica, alblming sérica bavina, tampén fosfato,

. 0,2% ProClin® 300, conservantes.
Numero de ensayds 100

Todos los reactivos se suministran listos

para su uso. El orden de los reactivos refleja el orden con el que s& han ensamblado

los contenedores eh el integral de reactivos.

Materiales requeridos, pero no sumi

nistrados (relacionades con ef sistema)

LIAISON® XiL Anajyzer

LIAISON® Analyzej@ﬁﬁp

LIAISON® XL Cuvettes ([REF] X0016)

LIAISON® XL Cleaning Too! {

LIAISON® XL Disposable Tips ([REF] X0015)
LIAISON® XL Starter Kit ([REF] 319200)

LIAISON® Modu] \(} 319130)

LIAISON® s:ﬁ?ter Kit{REF] 319102) o

LIAISONSXL Starter KiSIREF] 319200)
- LIAISONS Light Check 12%]REF] 319150).
LIAISON® Wash/System Liquid ([REF] 319100) LIAISON® WashySystem Liquid (JREF) 319100)
LIAISON® XL Waste Bags ([REF| X0025) LiaiSEhe g;f%éte Bags ([REF] 450003)
310995). LIAISONEE leaning Kit (JREF] 310990)

Otros materiales requeridos

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso diagnésticc in vitro.

Todas las unidades de suero y plasma
encontrado no reactivas a la presenﬂgia,d
de analisis puede garantizar totalfvet
considerarse potencialmente infe:

6. NORMAS DE SEGURIDAD
No coma, beba, fume ni se maquilis
No utilice la pipeta con la boca.
Evite el contacto con material potencial
guantes desechables. Lavese cuidadosa
Evite Ias saipicaduras y la formacion de
hipoclerito sédico que contenga un 0,5%
infectados. :

>N

e

utdizad; orar los componentes de este kit se han analizado y se han
e MBSHE" anti-VHC, anti-ViH-1 y anti-VIH-2. Sin embargo, dado que ningun método
cia de agentss patégenos, todo el matarial de arigen humano debera

?ﬁﬁaﬁ‘ _QUS'
foso y m% ipuldarge como tal,

e} laberatorio donde se realiza el ensayo.

W .

nte infectado mediante el uso de vestuario de laboratorio, protectores oculares y
mente las manos al terminar el ensayo.

aerosoles. Las gotas de reactive biolégico deben eliminarse con una sofucién de
de cloro activo, y los materiales empleados deben tratarse igual gue los desechos

protocolo del laboratorio y fas disposiciones legales vigentes en cada pafs. £l material que se vaya a reutilizar tendra que

descontaminacion.

con las nermas y layes locales. Compruebe la eficacia del ciclo de esterilizacién/

No utilice ningdn kit o componente después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

LIAISON® CMV Igivt 11 ([REF] 310755)
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De acuerdo con el Reglamento CE 1272/2008 (CLP), los reactivos peligrosos se han clasificado y etiquetado c{g §

REACTIVOS: CALTT]. [CAL[2], [BUFFA],
CLASIFICACION: Skin sens. 1 H317

PALABRA DE ADVERTENCIA: | Advertencia
SiIMBOLOS/PICTOGRAMAS:

GHS07 Signo de exclamacién

INDICACIONES DE PELIGRO: +317 Puede provocar una reaceién alérgica en la piel,

INDICACIONES DE . . .

PRECAUCION; P261 Evitar respirar el polvo/el humo/e! gas/ia niebia/ los vapores/el aerasol,
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/méscara de proteccién,

P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarias,

CONTIENE:
Masa de reaccién: 5-cloro-2-meti-4-sotiazolin-3-ona [CE N.° 247-500-7] y

olamente sustancias rit P
o Bl wLanctas prascritas | 3 et 2tidsatiazol 2ony Bm ey s 220-239-6) (en proporcion 3:1) (ProClin® 300)

Reglamento CE 1272/2008)

De acuerdo con el Reglamento CE 12?2]2008 {CLP}, |SORB| se ha etiquetado como EUH210: Puede solicitarse la ficha de

datos de seguridad. s
Para obtener mas informacién, consulte las fichas de datos de seguritjaﬂ que se encueniran disponibles en el sitio

www.diasorin.com. AN

7. PREPARACION DE LOS REACTIVOS ] .
o A Y

INTEGRAL DE REACTIVOS _ R
Para manipular los reactivos es preciso adoptar una serie de pr\cégcio}r}eéff‘mportantes:

- T
Resuspensién de las particulas magnéticas g “ ) ‘
Las particulas magnéticas deben estar completéﬁ;@hte resu}spe\.'qdidas antes de calocar el integral én el
instrumento. Realice los pasos indicados a contiﬂp‘aciﬁiﬁnp_g{a‘g‘é‘rantizar la suspensién completa de las

particulas; . . VAL ATy ,
Antes de quitar el precinto, gire la rueda Pequefia dal compartimento de particulas magnéticas hasta que la

suspension adopte un color marrén. Agite hotizontalmente el integral de reactivos con delicadeza ¥y sumo
cuidado para facilitar ta suspensién de’ las particulas magnéticas (evite la formacién de espuma). Controle
visualmente e) fondo dei contenedor de las parifculas magnéticas para cerciorarse de que no hayan quedade
particulas magnéticas sedimentadas. Sﬁﬂu\e cgrf stmo cuilado la superficie de cada pared para eliminar et lfquido

residual. - e ‘
Si es pecesario, repita ef procedjmientq_hasia.gue las particulas magnéticas estén completamente resuspendidas.

$ magnéticas puede causar resultados analiticos variables e

. rd - LY -, "

Una resuspension incemplets de las. particy'a

inexactos. s ANy
L —

Formacién de espuma en los reactivos

Para garantizar las mejores pres‘taéiones.dél integral, se recomienda evitar la formacion de espuma en {os reactivos.

Respete fas recomendaciones siguientes;-” .
Antes de usar e} integral, controle visualmente los reactives y en especial los calibradores (segunda y tercera posicién

después del contenedor de particulas magnéticas) para asegurarse de que no se ha formado espuma. Si se observa la
presencia de espuma tras la resuspension de las particulas magnéticas, coloque el integral en el instrumento y deje que se
disuelva la espuma. EI integral ests listo para el uso una vez que se ha disuelto ia espuma, que ha permanecido en el

instrumento y que se ha agitado.

Instalacion del integral en el 4rea de reactivos

LIAISON® Analyzer

- Coloque el integral en el 4rea de reactivos del analizador con ia etiqueta de cédige de barras orientada a la izquierda ¥
espere 30 minutos antes de utiiizarlo, Las particulas magnéticas se agitan automéaticamente y se resuspenden por

completo en el analizador,
— Consulte el manuat de! usuario del analizador para introducir las muestras y comenzar el ensayo.

LIAISON® X Analyzer

~ LIAISON® XL Analyzer incorpora un dispositivo magnético que favorece la dispersién de las microparticulas antes de
colocar un integral de reactivos en el 4rea de reactivos del analizador. Consuite los detalles en el manual del usuario del
analizador. ) ‘

a. Coloque el integral de reactivos en fa ranura especlfica. .
b. Deje el integral de reactivos en el dispositivo magnético durante al menos 30 segundos (varios minutos como méximo).

Si es necesario, repita la operacién,
~ Coloque el integral an el drea de reactivos de! analizador con la stiqueta orientada a la izquierda y espere 15 minutos antes
utilizarlo. Las particulas magnéticas se agitan automaticamente y se resuspenden por completo en el analizador.

— Consuite e! manuai del usuario del analizador para introducir las muestras y comenzar el ensayo.

CONTROLES
Para preparar y manipular los controles correctamente, constulte las instrucciones cﬂu&?ﬁsgoR el juego de controles
LIAISON® CMV IgM I, S ARGHEW T o P
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8. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL DE REACTIVOS

~ Sellado: Estable a 2-8°C hasta la fecha de ca"ducidad.

— Abierto en el instrumento o a 2-8°C: Estabilidad minima de ocho semanas. N
Si los controles permanecen dentro de los rangos previstos, se puede seguir usando el integral después de este inte\r\m

de tiempo.
~ Use las gradillas suministradas con la serie de analizadores LIAISON® Analyzer para mamener el inte%l 5909@(?3:

vertical.

— No lo congele.
- Mantenga ef integral reactivo en posicion vertical mientras esté guardado para garantizar una adecuada resuspsnsion de

las particulas magnéticas.
Evite su exposicién a fuz directa.

9. RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

En el ensayo puede empiearse svero o plasma humanos. Las pruebas realizadas confirman que es posible utilizar citrato
sédico, EDTA y heparina s6dica y de fitio como anticoagulantes. También se pueden utilizar muestras post-mortem,
recogidas hasta 24 horas despuss de ia muerte, que han sido comprobadas para su uso con este ensaya. En el ensayo
debe utilizarse el tipo de muestra correcta. .

Siga las instrucciones de los fabricantes de ios tubos cuando utilice recipientes de recagida. Se debe extraer [a sangre de
forma aséptica mediante venipuntura y, después de centrifugar, separar el suero o o plasma del codguie, los eritrocitos o
el separador de gel. )

l.as condiciones de centrifugacién son de 1.000 a 3.000 g durante 10 minutos. Las condiciones pueden variar segun las
recomendaciones del fabricante de los tubos. El laboratorio debe evaluar y validar otras condiciones de centrifugacion.
Antes de enviar muestras de suero o plasma, hay que eliminar los coagulos, los eritrocitos o al separador de gel. Las
muestras pueden transportarse en hielo seco (congeladas), en hielo himedo (a 2°-8°C) o a temperatura ambiente
(20°-25°C), respetando las limitaciones de afmacenamients de muestras que se d\escriben a confinuacion.

Las condiciones de transporte sin control {de ia temperatura y el tiempgs)'pueden causar resultados analiticos
inexactos, Dyrante los estudios de validacién se utifizaron tubos de recogida tg muestras que se comercializaban cuando
se realizé el ensayo, Por consiguiente, no se han evaluado tubos de recogida’s ﬁ;muestras de tedos los fabricantes. Algunos
dispositivos de extraccion de sangre de diversos fabricantes pueden conteper sustancias capaces de alterar los resultados
de la prueba en algunos casos (Brown et al., Clinical Biochernistry, 43;,},5!5*‘, 2010}%%

En lo que respecta a las limitaciones de almacenamiento, si el eqsé’fo va a realizz 15& en los siete dias siguientes a Ia
extraceion, las muestras libres de eritrocitos, coagulos o separadotiie gel deben guardarse a una temperatura de 2°-8°C;
de lo conirario, hay que hacer partes alfcuotas y congelarias ("235.3 o mengs). Cinco muestras negativas y cinco muestras

positivas de diferente reactividad se han consérvado durante3fete digs a 2°-8°C y se han sometido a seis ciclos de
congelacion y descongelacién. Los resultados no han presentado diféréncias sign

ificativas; sin embargo se aconseja evitar
ciclos repetidos de congelacitn y descongelacién. Las muestras congéfadas deben descongelarse y agitarse bien antes de

realizar el ensayo, S, .
También se han guardado diez muestras de suerc a tempefatu“r‘"é”?é‘?;g?iﬂgnté-"&O"-ZS“C) hasta 48 horas y no se han apreciado
diferencias significativas en los resuitados. No obstanty, et abh@orio debe evaluar y validar las condiciones de

almacenamiento a temperatura ambiente. o, 3
Con el fin de obtener resultados mas coherentés® ééj{:gs de realizar el ensayo es necesario depurar mediante ofro ciclo de
centrifugado (se recomienda 10 minutos a 455000 g)jias mu&&;ras libres de eritrocitos, coagulos o separador de gel que
presenten material en suspension, fibrina®l palescencia, lipeipla o restos de eritrocitos, las muestras que hayan estado

almacenadas a temperatura ambiente {20°235°C), 6 88 M&yim;congelado y descongelado, y las muestras que deban voiver

2 analizarse. Las muestras que presenteﬁ% Capa lipidica superior deben transferirse a ofre tubo, con cuidado de

transferir solo el material depuraqo%mp;@gﬂs_e iﬁ“ﬁfe:stras fuertemente hemolizadas o lipémicas, ni muestras que confengan
material en suspensidn o presenten’%cntami‘hacl icrobiana evidente. Elimine las burbujas de aire que pueda haber antes
del ensayo. :

El volumen minimeo de muestra,

T
uL (20 ul. de muestra + 150 pl de volumen muerto).

16. CALIBRACION . : |

La prueba de los calibradores especificos dal ensayo permite utilizar los valores RLU (unidades relativas de luz) detectados

para ajustar la curva maestra asignada.“Gon cada solucién de los calibradores se pueden realizar cuatro calibraciones.

La calibracién debe realizarse por triplicado cada vez que se verifique al menos una de las siguientes condiciones:

— Se usa un nuevo lote de integral de reactivos o un nuevo lote de reactivos Starter, .

— Han pasado mas de ocho semanas desde la calibracion anterior,

~ El analizador ha recibido asistencia técnica, )

— Los valores de control estan fuera de los rangos esperados.

LIAISON® Analyzer: Los valores de los calibradores estan almacenados en los codigos de barras de la etiqueta del integral.

LIAISON® XL Analyzer: Los valores de los calibradores estan afmacenados en la etiqueta de identificacion por radiofrecuencia
|

(RFIDY.

S.A.
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11.PROGEDIMIENTO DE ENSAYO 5 SN

Sols para LIAISON® XL Analyzer: este ensayo requiere los siguientes archivos de ensayo: CM?/)I!SCM@M@FROD.

chviiza. Srq{

Para analizar muestras, use CMV-MIi 5 CMVIi22.
Nunca use CMVYRYI.
Par? olétener resultados corractos, es preciso respetar estrictamente las instrucciones proporcionadas en el manual del
analizador, 7
LIAISON® Analyzer. Cada parametro de Ia prueba se identifica mediante el cédigo de barras incluide en la etigueta del
integral de reactivos. Si el instrumento no puede leer la etiqueta cen codigo de barras, el integral no debe utilizarse.
No deseche el integral de reactives; péngase en contacto con el servicie técnico local de DiaSorin para solicitar
instrucciones. -
LIAISON® XL Analyzer. Cada parametro de fa prueba s¢ identifica mediante la informacion codificada en la etiqueta de
identificacién por radiofrecuencia (RFID) del integral de reactivos. Si el instrumento no puede leer la etiqueta, el integral no
debe utllizarse. No deseche el integral de reactivos; pongase en contacto con el servicio técnico local de DiaSorin para
solicitar instrucciones. o
Las operaciones del anajizador son las siguientes:
1. Diucién de las muestras y los controles con tampén A
Dispensacién de los calibradares, los controles o las muestras en el médula de reaccion
Dispensacidn del tampén A ) ‘
Dispensacién de las particulas magnéticas recubiertas !
Incubacién
Lavado con liguido de tavado/liquide del sistema
Dispensacién del conjugado en el modulo de reaccion
Incubacién
Lavado con liquido de lavado/liquido dei sistema

P

PHBFOAGN

=]

10. Dispensacion de los reactivos Starter y medicién de la luz emitida _ s
Advertencia - Es preciso realizar e/ mantenimiento con LiAISOMNe XL Glzaning Tool (IREFI 310895) (consulte fas
Instrucciones de usp de LIAISON® XL Claaning Taol para oblener informacidn datafiada).

o T
12. CONTROL DE CALIDAD e RN
Los controles LIAISON® deben analizarse individualmente para dgaté_rminar la eﬂcaciéﬁ"@] ensayo. En el control de calidad
es preciso utilizar los controles LIAISON® CMV igM Ii (ff . A~ *
(8) por lo menos una vez cada dia de uso, N
(b) cuando se usa un nuevo integral de reactivos, .
{c) cuando se calibra ef kit, . :
(d) cuando se usa un nuevo lote de reactivos Starter, . ™. N
{e) para determinar la eficacia del integral de reactives, abigfto. despuds de mas de ocho semanas, o conforme a |o

estipulado en las normas y los requisitos de los reglameﬁtd‘s locales i-los ‘'organismes acreditados. .
lL.os valores de controi deben permanecer dentrq“,de_hios rah;j‘qs{})revis‘tbs‘. Cada vez gque el valor de uno o0 ambos controles
no coincida con el rango esperado, habra que r8petitla caltbracion y evaluar de nuevo los controles. §i los valores siguen

fuera de rango tras una calibracian sati i

sfactoria, sasa preciso repetir la prueba usando un frasco de control sin abrir.

Los resultados no deben notificarse si los valores de Gontrol é:stan fuera del rango previsto.

e Lo e i . !
Antes de utifizar otros controles es preciso-glaluarsy cyinpatibilidad con este ensayo, asi como establecer los intervalos de
valores que se van a aplicar a todos los materiales de contro! de calidad utilizados. :

0N

-~

13. INTERPRETACION DE LOS.RESULTADOS .
El analizador calcula autom‘é’tipamente las eoncentraciones de lgM anti-hCMV expresadas en U/mL y clasifica los
resultados. Para obtener information detallads,; consulte el manual del analizador. :
Aungue los calibradores y los coniroles pueden generar resultados de RLU o dosis distintos en LIAISON® y LIAISON® XL,
los resultados de los pacienfes son. gquivalentes, : !

1

Intervalo del ensaye. 5,0-140 U/mL de Ight anti-hCMV.
Los resuftados de las muestras deben inferpretarse como sigue: :
Las muestras con concentraciones de lgM anti-hCMV por debajo de 18,0 U/mL se deben clasificar como negafivas.

Las muestras con concentraciones de IgM anti-hCMV entre 18,0 y 22,0 LW/mL se deben clasificar como dudosas,
Las muestras con concentraciones de igM anti-hCMV fguales o por encima de 22,0 U/mL se deben clasificar como

positivas.

El archivo de ensayo de determinacion de i
interpretacién de resultados anterior.

Un resultado positivo indica la presencia de Ight tras una infeccidén primaria, recurrente o pasada con persistencia de IgM.
Un resultado dudoso puede indicar la presencia de bajos niveles de IgM anti-hCMV. Los datos serolégicos provenientes de
la deteccidén de otros marcadores de hGMV (por ejemplo, la avidez de la 1gG) pueden aportar informacién Gtil para la
interpretacién de los resultados. ‘

Un resuitado negative indica la ausencia de |
sospecha que el paciente ha estado expuesto al hCMY aungue el ensayo de la |
analizar una segunda muestra por lo menos una o dos semanas mas tarde.

Sin embargo, el diagndstico de una enfermedad infectiosa no debe basarse en el resultado de un solo ensayo, sino que
debe estar respaldado por otras pruebas clinicas, otios procedimientos diagnéstibos y la opinién del médico.

gM anti-hCMV en el LIAISON® XL Analyzer es CMV-MII, vy contiene la

gM detectable, perc no siempre excluye la infeccién aguda por hCMV. &i se
gM sea negativo, habra que recoger y
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por consiguiente, permite una deteccidn muy precaz de los anticuerpos al inicio de la infecsidn aguda. Para interpretar
ios deben adoptar otros procedimientos diagnésticos;;j’"ﬂ_oo'

Lyl

- | ¢ { . <
Nota: Ef kit LIAISON® CMV IgM 1l est4 disefiado pera medir la concentracion de IgM anti-hCMV con altisima sensibilida&. /y‘a

correctamente el significado de la reactividad para lgM, los laborator

{por ejemplo, determinacion de la avidez de IgG ylo diferentes ensayos de IgM) porque la IgM anti-hCMV puede persistir en

el tiempo en bajos niveles en la infeccidn recurrente y las muestras que contienen bajos niveles de IgM petheS:ofaen
ON¥TCM gMSf

resultados positives o dudosos.

Los [aboratorios también pueden no adoptar ia zona gris para aumentar |a especificidad diagndstica del kit LIA

il. Los niveles de anticuerpos IgM anti-hCMV suelen ser altos o medios durante la fase precoz de la infeccién, mientras que
ta IgM persistente presenta niveles inferiores antes de desaparecer: [a ventana de la positividad para igM durante el curso de
la infeccion se amplia hacia la fase precoz. El riesgo de no detectar muestras de pacientes en fase aguda es insignificante y
se reduce adn més si se recoge una segunda muestra de los pacientss negativos una o dos semanas més tarde.

Si se decide no adopfar la zona gris, los resultados de las muestras se debsran interpretar del siguiente modo:

Las muestras con concentraciones de lgM anti-hCMV por debajo de 22,0 U/mL se deben clasificar como negativas.

Las muestras con concentraciones de igM anti-hCMV iguales o por encima de 22,0 UimL se deben clasificar como positivas.
Péngase en contacto con el representante local de DiaSorin si utiliza un LIAISON® Analyzer y decide optar por esta
posibilidad con muestras con concentracion de 22,0 U/mL. )
Utilice el archive de ensayo CBVMII22 si utiliza un LIAISON® XL Analyzer y decide optar por esta posibilidad con muestras

con concentracion de 22,0 Uimi.
La tabla de la seccién 15.6 contiene los detailes relacionados con los resultados observados durante la evaluacién.

14. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
Para obtener resultados fiables es necesario atenerse estrictamente a las instrucciones de utilizacion y poseer una adecuada

técnica manual.

La contaminacion bacteriana de las m
analisis,

Los integrales no deben utilizarse con los dos tipos de enalizadores (LIAISON® y LIAISON® XL}. Una vez que se ha usado
un integral con un tipo de anatizador congcreto, debe seguir usandose en ese analizador hasta que se termine. Por motivos
de trazabilidad relacionados con lo antes expuesto, es necesario terminar el segdimiento de los pacientes con el mismo tipo
de analizador. Los seguimientos deben realizarse un (mico tipo de analizadoy _([LIA!SON@’ G LIAISON® XL).

Antes de analizar muestras cadavéricas, deben efectuarse meticr;iga'sameiﬁ‘ig tos procedimientos de recogida v
centrifugacion. Tras ia muerte, 15 sangre puede sufrir hemdlisis v otraz*aiteraciones lincluida brotedlisis y dilucion), con el

consiguiente riesgo de falsos negatives v falsos positivos en el ensaﬁ;uf En sujetos trghsfundidos inmediatzamente antes de

motir, un alto porcentajs de hemodilucion puede modificar los res’ugf;a'dos dr,e_!aido a la difficion del analito.
£ o
15. PRESTACIONES METODOLOGICAS DEL KIT SN

s
15.1. Especificidad analitica P ‘”’4\\
La especificidad analitica se define como la capacidad de‘l"é'nsayjc-para deteétar analitos especificos en presencia de factores
potenciaimente interferentes en la matriz de la muestra (ot ejemplo, anticoagulantes, hemolisis, efectos de tratamientos de
la muestra) o de anticuerpos de reactividad cruzada. \
Interferencia. Estudios controlados de sustancias o factores potencialmente interferentes han demostrado que la eficacia
del ensayo no depende de los anticoagulantss (citrate sddico, EDTA, heparina sodica y de litio), la hemolisis (hasta
1000 mg/dL de hemogiobina), Ia lipemia (hasta 3000 mg/dL de.tiglicérides), la bilirrubinemia (hasta 20 mg/dL de bilirrubina)
o los ciclos de congelacién y descongetacion de lag muestras.b’
Reacciones cruzadas. La finalidad del estidio.dé reactividad cruzada relacionado con el ensayo LIAISON® CMY lgM 1! es
evaluar las posibles interferencias_,de--anticu'érpqs dirigidos contra otros organismos gue padrian originar enfermedades
infecciosas (EBV, virus de la rubeoia, parvovirus 819, Toxoplasma gondii, HSV, VHB, HAV, Treponema pallidum, VZV, virus
dei sarampidn y la parotiditis, Borrelia burgotoferi) y de otras condiciones derivadas de una actividad atipica del sistema
fnmunitario (autoanticuerpos anti-nucleares (ANA}, anticuerpos anti-factor reumatoide (FR)}. Las muestras utilizadas en
estos estudios se seleccionaren, previamente mediante el uso de otro ensayo de igh anti-hCMV comercializado,
Las muestras que son negativas para anticuerpos IgM anti-hCMV se emplearcn en el estudio de reactividad cruzada.
Para detectar la presencia de reactivos cruzados en las muestras se usaron ensayos gue llevan la marca CE. ]

uestras o la inactivacion mediante calentamiento pueden modificar los resultados del

P C imere de stras ISON® resyltados | LIAISON® resultados
Estado clinico ’ r\inl::;gatiwas prpeuv?stas Sk dudosgg] A positivos ‘

Anticuerpos IgM anti-EBV 126 3
Anticuerpos Igi contra el virus de la rubeola 20 1 1
Anticuerpos IgM anti-parvovirus B19 108 7 1
Anticuerpos IgM anti-HAV . 50 0 0
Anticuerpos IgM anti- Toxoplasma gondii g 0 0
Anticuerpos IgM anti-HSV-1/2 . 14 o o
Anticuerpos IgM anti-vZv 20 1 Q
Anticuerpos IgM contra el virus del sarampién 9 0 0
Anticuerpos IgM conira el virus de la parotiditis 20 0 0
Anticuerpos IgM anti-Borrelia 34 0 0
IgM anti-HBe 27 0 0
Anticuerpos IgM contra la sifilis 9 o 1
Autoanticuerpos anti-nucleares (ANA) 36 0 0
Anticuerpos HAMA 15 0 a
//. Anticuerpos anti-FR 32 ¢ 1
V Total 5289 | 12 B
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La especificidad observada en la poblacién seleccionada para el estudio de reacciones cruzadas no varia mUChOE*COﬂj‘“ ./\‘:“/*‘f
respeeto a la observada en la poblacion def estudio prospective, Sin émbargo, algunas de las coridicioneE ana!izadai‘é“[ v

arrojaron resultados de los que se puede inferir la existencia de reactividad cruzada, puesto que lawppefCion siras
reactivas concretas era superior a la global. La presencia de IgM en un paciente con infeccién aguda gécd 0 or::gionar
interferencias en el ensayo. La existencia de igM persistente no deberfa interferir en el ensayo LIAISON® CMV Tgh ¥

La reactividad podria estar relacionada ton Ia existencia de feacciones cruzadas con la IgM precoz de ofros virus ¢ con la
reaparicién de IgM anti-CMV debida a la activacién policlonal inducida por agentes causantes de enfermedades similares a

la infeccion por CMV.

15.2. Precisitn con LIAISON® Analyzer

Para determingr {a repetibilidad y la reproducibilidad de! ensayo {es decir, las varigciones inira-ensayoe e inter-ensayo) se
emplearon varias muestras con diferentes concentraciones de analito especifico. La variabilidad mostrada en las tablas no
ha dado lugar a una ciasuﬁcagién errénea de las muestras. Los resultados se refieren a los grupos de muestras analizadas
y su precisién no estd garantizada, dade qus pueden exislir diferencias entre laboratorios y centros.

Repetibilidad. Para evaluar Ia repetibilidad interna se analizaron veinte réplicas en la misma serie.

i . Control | Cantrol
Repetibilidad 1 2 3 4 5 6 7 8 9 negativo | positivo
Numero de determinaciones 20 20 20 26 20 20 20 20 20 20 20
Media {UfmL) <50 8,0 20,7 254 27.8 255 28,3 54,8 58,5 <50 29,9
Desviacion estandar (U/ml) 0,21 1,78 1,30 0,50 0,82 084 1,03 225 218 0,00 0,83
Coeficiente de variacion (%) N/D 221 6,3 2.0 29 3,3 36 4.1 37 N/D 28
Valor minimo (L/mL) 1,6 55 19,4 242 261 239 26,9 50,9 53,7 0,00 28,5
Valor maximo {L/ml.) 2.3 11,8 254 26,4 28,3 27,7 30,2 58,3 60,9 0,00 31,3

Reproducibilidad. Para evaluar la reproducibilidad se han analizado veinte réplicas con un lote de integrail en dias
diferentes (maximo dos sesiones analiticas al dia). Las pruebas se realizaron en dos sitios, internamente {sitio 1) y en un
laboratorio independiente {sitio 2), con dos instrumentos diferentes. .

L Control Control
ibili - Siti [

Reproduc@:ltdad Sitio 1 i 2 3 4 5 ‘_,6 7 8 9 negativo | positivo
Numero de determinaciones 20 20 20 20 .1 20 20 20 20
Media {U/ml.) <50 75 19,4 288 {. 520 55,2 <50 28,2
Desviacidn estandar (UimL) 0,42 1,13 0,54 1291 223 163 0,00 2,99
Cosficiente de variacion (%) N/D 15,1 2,8 45 4.3 3.0 N/D 3,5
Valer minimo {U/mi.) 1.5 56 17,8 24,8 43,1 52,1 0,0 26,4
Vator maximo (Ufml.) 32 10,8 20,2 30,5 56,8 58,2 0,0 30,0

_— . Contrgl Control

Reproducibilidad - Sitio 2 1 2 3 8., 7 8 9 negativo | positivo
Numero de determinaciones 20 20 20 205 | 201 20 20 20 20 20 20
Media (U/mL) <50 65 | 187 233,10 25271238 252 48 2 50,1 <50 28,5
Desviacidn estandar (U/ml.) 0,15 081 1 455 058+ 069 077 068 1,91 1,12 3,00 G,89
Coeficiente de variacion (%) N/D 12,5 281 25 2,7 3.2 2,7 4.0 22 N/D 3,1
Valor minimo (U/fmL) 1,8 56 | 17,2 22,31 241 21,7 23,8 45,1 47,9 0,0 27,1
Vaior méximo {U/mL} 2.4 79,1 194 5.244 4 262 24,6 26,6 52,2 51,8 g,0 30,0

15.3. Precision con LIAISON® XL Analyzer - -

Para determinar la repetibilidad y.ia reproducibilidad del ensayo {es decir, las variaciones intra-ensayo e inter-ensayo)
se emplearon varias muestras con diferentes concentraciones de analito especifico. La variabilidad mostrada en las tablas
no ha dado lugar a una clasificacion errénea de las muestras. Los fesuitados se refieren a los grupos de muestras
analizadas y su precisién no esi? garantizada "dado gue pueden existir diferencias entre Iaporstorios Y centros.

Repetibilidad. Para evaluar la rer.ieﬁbilidad interna se analizaron veinte réplicas en la misma serie,

e Caontrol Control
Repetibilidad 1 2 3 4 5 5 7 8 2] negativo | positivo
Numero de determinaciones 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20
Media (LU/fmL) <50 8,8 20,2 255 24,4 31,2 350 51,4 53,2 <50 31,1
Desviacion estandar (U/mi.) 017 042 0,39 080 0,49 096 1,63 0,79 098 3,08 0,62
Coeficiente de variacidén (%) N/D 49 2,0 2.3 2,0 3,1 47 1.5 1,8 N/D 20
Valor minimo (U/mL) 1.8 8,2 19,5 24,4 23,3 283 33,0 50,0 51,0 0,0 28,9
Valor méxima (U/mL)} 2.4 10,0 21,2 26,8 24,9 33,3 39,8 53,3 55,0 0,3 32,2

Reproducibilidad. Para evaluar la repreducibilidad interna se han analizado veinte réplicas cen un lote de integral en dias
diferentes (una ¢ dos sesiones anallticas al dia).

. Control Control
Reproducibifidad 1 2 3 4 5 6 7 8 g negativo | positivo
Numero de determinaciones 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20
Media (U/mL) <50 97 217 28,7 27,0 347 40,2 54,9 59,0 <50 35,6
Desviacion estandar (U/ml) 0,42 077 0,72 2,01 0,80 251 220 230 283 0,32 2,15
Coeficiente de variacion (%) N/D 7.8 3,3 7.0 3,3 7.2 8,5 4,2 4.5 N/D 6,0
Valor minimo {U/mL} 2.4 8,0 20,1 241 25,6 297 33,1 51,0 54,8 0.0 326
Vater maximo (Ufml) 37 10,8 23,0 321 28,6 39,3 427 59,0 64,6 1,2 39,8
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15.4. Efecto saturacién con altas concentraciones :
. N .+ . .
Cuando se analizan muestras que confienen concentraciones de anticuerpos extremadamente elevadas, se pueden abtener
ncentra

5

ciones inferiores a las reales por efecto de fa saturacién. Sin embargo, mediante un sistema bien optimizado con
dos incubaciones se exciuye la posibilidad de obtener resultados por debajo de su valor, pergue la sefial analitica
permanece siempre elevada (curva a saturacion),
La presencia de un efecto saturacion se evalud analizando cuatro muestras positivas para IgM anti-hCMV con alto titulo.
Todas las muestras presentaron valores de concentracién por encima del intervalo de ensayo, como se espera de las
muestras séricas con alto tiulo, io que indica que la clasificacion de las muestras es correcta.

15.5. Especificidad y sensibilidag diagnbsticas
La especificidad ¥ la sensibilidad diagnésticas han sido evaluadas analizando 1180 muestras, individuales o tomadas en
sucesion, provenientes de diversas poblacmnes»(su;etos sometidos a pruebas para la deteccién de CMV, sujetos nunca

establecer los resultados esperados. Las 66 muestras clasificadas como dudosas con los métodos de referencia se

excluyeron del anélisis de los resultados.

Be las 964 muestras presumiblemente negativas analizadas durante la evaluacién, 9 muestras resuitaron positivas,
19 muestras resultaron dudosas {reactivas) y 936 muestras resuitaron negativas. La especificidad diagnéstica fue del
97,09% (936/964) adoptando ta zona gris que clasifica como reactivas ias muestras positivas y dudosas (intervalo de
confianza al 95%: 95,83-88,06%). La especificidad diagnoéstica fue del 99,07% (955/864) no adoptando la zona gris
{intervalo de cornfianza al 95%: 98,23-99,57%).

De las 150 muesiras presumiblemente positivas analizadas durante ia evaluacion, 1368 muestras resultaron positivas,
14 musstras resultaron dudosas {reactivas) y ninguna muestra results negativa. La sensibilidad diagndstica fue dei 100,0%
(130/150) adoptando la zona gris que clasifica como reactivas las muestras pesitivas y dudosas (intervaio de confianza al
95%: 97,57-100,0%). La sensibhilidad diagnéstica fue del 90,67% (136/150) no adoptando |a zona gris {intervalo de
confianza al 85%: 34,84-94,80%). o

Para corroborar fa capacidad del test se Hevaron a cabo estudios clinicos con ¢l fin de detectar correctamente la infeccion aguda
por hCMV. Entre las 123 musestras seleccionadas para analizarlas, 46 muestras provenlan de sujstos con sospecha de infeccion
primaria por RCMV y 77 muestras pertenecian a sujetos con un diagnéstice que excluia la infeccién primaria poer hCMV.

En la poblacidén estudiada de pacientes con infeccién aguda por hCMV, ninguna miestra resulté por debajo de 18 U/miL,
fio se obtuvo ninglin resultado comprendide entre 18 ¥ 22 U/ml y 46 muestras resultaron por encima de 22 U/mi..
La sensibilidad diagnéstica fue del 100% no adoptando la zona gris (intervalo de confiariza al 95%: 92,29-100,00%).

En la poblacién estudiada de sujetos con persistencia de la IgM, ninguna muestra resulté por debajo de 18 UWmi,
13 muestras presentaron un valor comprendido enfre 18 y 22 Ufmb.y 64 muestras resultaron por encima de 22 U/mL.
La sensibilidad diagnéstica fue del 83,12% no adoptando Ia zona gris {(fntervalo de confianza al 95%: 72,86-80,70%).

Valor limite lestion negativas para | fifeccion primaria por hemy | N infeceién primaria por
< 18 U/mL 97, 1%, ... . WL T 0,0% 0,0%

18 - 22 WimL 20% -, 0,0% 16,9%

=22 UmL 9% .,7\11‘ 100,0% 83,1%

[ e -
: oM T .
15.6. Caracteristicas dei resultade del eNSAoLon ruestias cadavéricas

- . ;'; . - =
Las caracteristicas del resuftado del-ensayo.con muestras cadavéticas se han determinado analizande, conforme al
protocolo de validacion PE!*, muestras pestm

ortern, recogidas hasta 24 horas después de la muerte y comparandolas con
muestras de donantes vivos, Se analizarn 20 muestras post-mortem puras y enriquecidas en 2 niveles: positive bajo y
positivo medio/alto. Se siguid el.mismo procedimiento con el misma nidmerc de muestras normales de suerg humano de
denantes vivos, que se analizaror en paralelo como referencia para com

parar sus resultados con los de las muestras post-
mortem. Para evaluar jos resultados obtenidog, se calculd fa diferencia porcentual entre la media de los resultados de los
donantes vivos y la media de los resultados p

ost-mortem, en cada nivel de reactividad. En este estudio se obtuvo una
diferencia porcentual inferior o igual al 1,0% en cada nivel de reactividad del ensayo {consulte la tabla siguiente).
Se analizaron pruebas t pareadas de muestras post-mortem y de donantes vivos, enriquecidas en niveles positivos bajos y
medios/altes, sin que se constatara ninguna diferencia significativa en dos drupos (valor p inferior a ©,05).

La repetibilidad se evalué utitizando una muestra pest-moitem y otra de donante vivo, enriquecidas hasta un nivel bajo de
reactividad con suero humano reactive para anticuerpes anti-hCMV. Se evaluaron seis réplicas de cada muestra en la misma
sefie. El coeficiente de varlacion porcentual (CV%) fue del 3,5% para la muestra cadavérica y del 4,1% para la muestra del donante
vive (consulte la tabla siguiente}. Los resyltados se refieren a los grupos de muestras analizadas y su precisién no estd
garantizada, dado gue pueden existir diferencias entre laboratorios y centros.

Muestra Resultados del ensayo Recuperacion (%) Prugba t CV%
Media (U/mL} post-mortem/donantes vivos  valor p 6 réplicas
Post-martem no enriquecidas 7.10
Sin diluir n/d n/d n/d
Donantes vivos ne enriguecidas 5,00
Post-mortem enriquecidas ' 44,41 3,5
Positive bajo 0,6 0,629
Donantes vivos enriquecidas 44,14 4,1
Post-mertem enriguecidas 53,84
< Positivo madiofafto -1,0 0,729 n/d
Donantes vivos enriquecidas 54,38

* Paul Ehrlich Institute - Proposal fer the Validation of Anti-HIV-1/2 or HIV Ad/Ab Combination Assays, Anti-HCV-Assays,
HBsAg and Anti-HBc Assays for Use with Cadaveric Samples - 03/05/2014 (3 ENTINA S, A
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Modificaciones: -
Supresiones: -

LIAISON® Control CMV Igi Il ([REF] 310756)

1. FINALIDAD DEL ENSAYO

Los controles LIANSON® CMV IgM 1l {negativo vy positivo} se utilizan en los inmunoensayos por quimioluminiscencia {CLIA)
para verificar la fiabilidad de los ensayos. No se han establecide las prestaciones metodoiégicas de los controles LIAISON®
CMV 1gM I} en relacién con otros ensayos o plataformas de instrumentos distintos de LIAISON® y LIAISON® XL®.
LIAISON® Analyzer. En e} certificado de analisis se proporciona informacion especifica sobre el iote de los controles, que
debe fniroducirse manualmente en el software del analizador antes de colocar ios frascos de los controles. Para obtener
informacién detaltada, consulte el manual del analizador. :

LIAISON® XL Analyzer. Los cédigos de barras del certificado de analisis contienen informacién especifica sobre e! lote de
los controles. Esta informacién debe leerse con el fector manual de codigo de barras del LIAISON® XL Analyzer antes de
introducir los frascos de los controles. Para obtener informacién detallada, consulte el manual del analizador.

2. MATERIALES SUMINISTRADOS

Control negative | [CONTROLL] Suero/plasma humano no reactivo para anticuerpos IgM anti-CMV, estabilizado en fampén
(2x0,8mi) TRIS, 0,2% ProClin® 300 y conservantes,

Control positive CONTROL[+] Suero/plasma humano reactivo para anticuerpos lgM anti-CMV, estabilizado en tampén
(2x 0,8 mL) PBS, albumina sérica bovina, 0,2% PreClin® 300 y un colorante amarillo inactivo. .

Todos los reactivos se suministran listos para su uso. El rango de concentraciones de cada control aparece en el certificado

de andlisis e indica los limites establecidos por DiaSorin en cuanto a fos valores de control que pueden obtenerse en cada

serie de ensayos fiable. Cada laboratorio es responsable de adoptar iimites difergntes para cumplir exigencias especificas.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Para uso diagndstico in vitro, S

-~ Los controles no son especificos de un lote v pueden intercambiarse sin problema cori'lotes diferentes de integral de reactivos.

~ Todos los materiales utilizados para elaborar los componentes da este kit se han analizado y se han encontrado no
reactivos a la presencia de HBsAg, anti-VHC, anti-VIH-1 y anti-Vi+-2. Sin embargo, dado que ningln métedo de analisis
puede garantizar totalmente la ausencia de agentes patégends..todo el'miaterial de origen humano debera considerarse
potencialmente infeccioso y manipularse como tal. RN

— Adopte las precauciones necesarias para manipular i0s reactivos.de. jaboratorio.

— Los residuos deben eliminarse de acuerdo con la regiamentacion Ibc_:%l.,.

. —~
.. — .
\\ " e T o

4. NORMAS DE SEGURIDAD DRI

No coma, beba, fume ni se maquille en el laboratario donde'se realiza el ensayo.
Mo utilice 1a pipeta con la boca. /,»"{.'J.-- Y \\ N

Evite el contacto cen material potencialments infectado mediante el uso de vestuario de {aboratorio, protectores oculares y
guantes desechables. Lavese cuidadosaménte las manos al terminar el ensayo.

Evite las salpicaduras y la formacién de éerﬁsp!eé. Las-g.gféﬁ”de reactivo bioldgico deben eliminarse con una solucién de
hi?oe;loc;ito sédico que contenga un 0,3% de ctoro. activo, y los materiales empleados deben tratarse igual que los desechos
infectados. N N

Todas las muestras y los reactivés que contienen riateriales bioldgicos usados en el ensayo deben considerarse posibles
transmisores de agentes infecciosos. Los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse de conformidad con el
protocolo del laboratorio y tas disposiciones lagales vigentes en cada pais. El material que se vaya a reutilizar tendra que
esterilizarse correctamente de acuerde con las normas v leyes locales. Compruebe la eficacia del ciclo de esterilizacién/
descontaminacion. e .

No utilice ninglin kit o componente despugs de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

/,

Y il

t
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De acuerdo con of Reglamento CE 1272!20(38 {GLP), los reactivos peligrosos se han clasificado y eti?ietﬁ_o 000
REACTIVOS: [CONTROL[], [CONTROLJF| T
CLASIFICACION: Skin sens. 1 H317
PALABRA DE ADVERTENCIA: | Advertencia

SIMBOLOS/PICTOGRAMAS: N
£ ?\
NS

GHS07 Signo de exclamacion

INDICACIONES DE PELIGRO: | 1317 Pusde provocar una reaccion alérgica en ia piel.

:,%%giﬁggﬁs DE P261 Evitar respirar el polvo/el humoel gasfla niebla/ los vapores/el aerasol.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccién.
P383 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas,
CONTIENE:

(salamente sustancias prescritas | Masa de reaccién: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona [CE N.° 247-5800-7] y
con arreglo al Articulo 18 del 2-metil-2H-isotiazol-3-ona [CE N.° 220-239-6] (en proporcién 3:1) (ProCiin® 300)
Reglamento CE 1272/2008) .

Para obtener mas informacién, consulte las fichas de datos de seguridad gué se encuentran disponibles en el sitio
www.diasorin.com. L

5. CONSERVACION Y ESTABILIDAD -
Cuando se reciben, los controles se deben mantener a 2-8°C en posicisn vertical para evitar e} contacto de Ia solucién con
la tapa del frasco. No los congele. Si se guardan sin abrir a temperatura de 2-8°C y.en posicion vertical, ios controles
permanecen estables hasta la fecha de caducidad. Después de abrirlos, los controles permanecen estables durante ocho
semanas s se conservan refrigerados a 2-8°C entre dos usos sucesivos. Evite la contaminacion bacteriana de los controles.
Los controles no deben utilizarse después de ta fecha de caducidad \jqdiéada en las etiquetas de los frascos.

6. PREPARACION DE LOS REACTIVOS e

— Coloque los frascos de los controles en las gradillas T -det instrumento. Con una solucién de control se pueden realizar
al menos 21 .prugbas, - 5 T

— El volumen minimo de contro! necesario es 420 L (20 i de“control ¥ 400 b de volumen muerto).

— En el momento del uso, espere hasta que losEantroles se’astabilicen a temperatura ambiente (20-25°C) antes de abrir
los frascos y déjelos en el instrumento sélo durante el tiempo requerido para realizar la prueba de control de calidad.

- Después del uso, tape los frascos lo antes posible y manténgalos a 2-8°C en posicién vertical.

— Durante la manipulacién de los controles, adopte las precaleiones necesarias para evitar la contaminacién microbiana.

e Tl

7. MANIPULACION N
Consulte las instrucciones de manipulacion en el.manual del analizador.

8. VALORES ESPERADOS i

En el certificado de analisis se indican los intervalos y valores previstos de concentracion de IgM anti-hCMV en los
controles. Estos se han establecido considerande {a variabilidad de las series- analiticas respecto de fa curva maestra daf
fabricante a fin de garantizar Ia precision de los resyltados analiticos y de obtener indicaciones sobre la estabilidad o el
deterioro de los reactives. 5i los valores de control se mantienen repetidamente fuera del rango previsto, es muy probable

que el ensayo se haya realizado de forma incorrecta.

wWivi ARGENTINA S, A,
MARALE S
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